P L RURKI TRACHEOSTOMIJNE KAN — INSTRUKCJA UZYWANIA

Instrukcja dotyczy ponizszych ow rurek trach ijnych oraz kaniul wewnetrznych:

Kaniula, z facznikiem: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kaniula, z kotnierzem: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Rurka tracheostomijna KAN bez mankietu: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Rurka tracheostomijna KAN bez mankietu, laryngektomijna: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Rurka tracheostomijna KAN z mankietem: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Rurka KAN z z znad mankietu: 49-xx10, 49-xx20

Piktogramy
katalzéowy Nr partii @ Data produkcji M Wytworca
Wyrdb Nie uzywag, gdy
Data Nie b
o jedorazowego opakowanie jest
g waznoscl ® uzytku resterylizowac @ uszkodzone
. Przed uzyciem Oznaczenie CE z| (’, Wielokrotne
m‘é‘é}’r;l)r‘ DE zapoznaj sig c E 0197 | nr. Jednostki 1') uzycie przez
yezny instrukcja \. jednego pacjenta
@ Nie zawiera g Przech . Nlepomna\ny
rzechowywac w
\./ Bez lateksu ﬁalaBOEva suchym miejscu identyfikacyjny
pEHP> | (Wym ) wyrobu
/\‘i’/\ Chroni¢ 40°C) w System pojedynczej bariery
Al przed ! 7 o STERILE|EO] steryinej, Sterylizowane tlenkiem
/.\\ sforicem  [s°c Sa0c @) etylenu
Wstep

Instrukcja jest przeznaczona dla lekarzy, personelu p\elegmarsklegc oraz pacjenta (zwanych dalej uzytkownikami), w celu
bezpiecznego i prawidlowego uzywania rurek KAN zaréwno w 6 1 stuzby zdrowia jak tez w
warunkach domowych. Przed pierwszym uzyciem wyrobu nalezy bezwzglednie przeczytaé instrukcje uzywania! Przez caly
okres uzywania rurki tracheostomijnej nalezy zachowa¢ opakowanie wyrobu ze wzgledu na dane znajdujace si¢ na
etykiecie. Uzytkownicy musza by¢ przeszkoleni przez personel medyczny. Wyroby medyczne przeznaczone sa wylacznie
dla jednego pacjenta. Dozwolone jest wielokrotne uzycie przez jednego pacjenta. Maksymalny okres uzytkowania wyrobu
nie powinien przekraczaé 29 dni. Zaleca sie czesta wymiang i czyszczenie rurek oraz kaniul, najlepiej przez personel
medyczny. W razie p w trakcie uz ia (np. peknigcia lub ia) wymien wyrob na nowy.
Kaniule wewnetrzne i akcesoria mozna zaméwi¢ oddzielnie. Nie uzywaj 6w zestawu! Kazdy rozmiar
jest oznaczony kolorem nadruku na szyldzie dla fatwej identyfikacji. Wyrob nie zawiera lateksu. Wyréb medyczny w

oryginalnym i nienaruszonym opakowaniu jest wysterylizowany tlenkiem etylenu. Wyréb nie moze by¢ ponownie
sterylizowany.

Rurki KAN bez ki

Srednica Kolor | Srednica|Diugos¢| Dlugosé rurki
Rozmiar| “{(E.\?’m kwewl_ nadruku |zew. rurki| rurki L |lar i /6]
rurki @aniuli —]
fmm] | 1D [mm] na szyldzie{ OD [mm]| [mm] L [mm] H
5 6,5 5,0 20lty 9.1 62 45
6 75 6,0 f 10.2 70 47

ID1
7 8,5 7,0 zielony 11.2 72 49
7,5 9,0 75 czarny 11.8 76 50 oD
8 9.5 8,0 bialy 122 80 51

9 10,5 9,0 | niebieski [ 13.1 82 53
10 115 10,0 261ty 143 84 55
Rurki KAN z Ki
i i Srednica| Srednica <
Rozmiar| WEW. | Wew. n:t?rISlzu oW, |zew. urk z r‘ur?ﬁ?ic
rurki ID1| kaniuli ha szyldzie rurki OD ]
[mm] |ID [mm] [mm] | OD [mm]
5 6,5 50 201ty 10.6 62
6 75 6,0 iczl 117 70
7 8,5 7,0 zielony | 12.8 13,1 72
75 9,0 75 czarny 12.5 76
8 9,5 8,0 bialy 13.8 14,5 80
9 10,5 9,0 | niebieski | 14.8 14,0 82
10 115 10,0 261ty 15.8 84

Skiad zestawow

Zestawy Kaniul wewnetrznych
Kaniulaz | Kaniulaz Kazdy zestaw kaniul wewnetrznych zawiera 3 sztuki
Ty tacznikiem | kotnierzem wyrobu medycznego, a w przypadku kaniul z kotnierzem
standard 45-xx00 45-xx10 do zestawu dofaczane s réwniez 3 szt. nasadkifaczacej.
fenestracyjna . 5
(6 otworéw) 45-xx01 45-xx11
fenestracyinaz |45 01 | 45031
(1 otwér)
krétka 45-xx02 45-xx12
krotka, fenest'racyjna 45003 450013
(6 otworéw)




Skiad zestawow rurek tracheostomijnych KAN

liczba w tabeli oznacza ilos¢ sztuk danego elementu w zestawie)
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Wskazania
Opisane wyroby medyczne sa przeznaczone dla pacjentéw po zabiegu ji. Ich pr
obejmuje:
e« stabilizacje i utrzymanie otwartego otworu l po lar i lub
. i znosci drog ych po urazach twarzy z obrzekiem, urazach szyi, klatki piersiowej oraz
oparzeniach krtani,
. pr: zonej wentylacji
. Zliwienie czestego ia wydzieliny z tchawicy i drzewa oskrzelowego,

*  ochrong przed aspiracjg ciat obcych do tchawicy, szczegdlnie u pacjentéw nieprzytomnych lub z zaburzeniami
odruchéw krtaniowych,
e zapewnienie ciagtego uzytkowania rurki tracheostomijnej przez pacjentow.

Przeciwskazania

Przeciwskazania bezwzgledne:
Nie stosowac nasadki inej u pacjentow po lar

(bez krtani) ze wzgledu na ryzyko uduszenia.

Przeciwwskazania wzgledne:
Uczulenie na elementy wyrobu medycznego, zakazenie skory w miejscu wprowadzenia rurki, zaburzenia krzepnigcia.
Uwaga

W przypadku wentylacji j zaleca sig ie rurek z { Podczas wentylacji rurki fenestracyjne
stosowac tylko po konsultacji z lekarzem.

Opis produktu

W sktad zestawdw steryinych rurek i KAN moga wehodzi¢ nastepujace elementy:
|[Zastosowanie i

Rysunek  [Nazwa Rysunek Nazwa [Zastosowanie

[Rurka tracheostomijna

:E |Zewnetrzna rurka Rurka

Rurka . \ . |KAN z mankietem

tracheostomijna :;Z%I}io;t;nj\;]&!:égypvganaz | mioslomuna niskociénieniowym
KAN bez mankieu | g 7.0, 47-x¢01) mankietem gi%‘:?‘xxw‘

[Rurka tracheostomijna
[KAN z mankietem
niskociénieniowym.
Otwory wykonane w
rurce umozliwiajg

|Zewnetrzna rurka
ltracheostomijna wykonana z
medycznej jakosci PVC.

|
Otwory wykonane w rurce / |Rurka

Rurka P . . [méwienie. Dostepna w
tracheostomijna B’“"IZ"W'EH mowienie. mhe“’“’““"a \wersji z szescioma
KAN bez mankietu, ostepna W wersji 2 z lotworami
 [fenestracyjna [szescioma otworami mank\elem (REF: 48-xx10,
(REF: 47-xx10, 47-xx11, y .

148-xx11, 48-xx12,
148-xx13, 48-xx14) lub
|z pojedynczym
lotworem

(REF: 48-xx50)

|47-xx12, 47-xx13, 47-xx14)
lub z pojedynczym otworem
(REF: 47-xx50)

[Rurka laryngektomijna jest Rurka
lodmiang rurki
[KAN bez mankietu, o
mniejszej diugosci catkowitej.
(REF: 47-xx20, 47-xx21)

Rurka
tracheostomijna
KAN bez mankietu,
laryngektomijna

Rura tracheostomijna z|

KAN z
lodsysaniem
znad mankietu

[znad mankietu
(REF: 49-xx10)

Rurka tracheostomijna
|z mozliwoscia,
lodsysana znad
mankietu. Zawiera

Rurka laryngektomijna jest
lodmiang rurki tracheotomijnej
[KAN bez mankietu, o
mniejszej diugosci catkowitej.

Rurka

Rurka tracheostomijna
KAN z

tracheostomijna

KAN bez mankietu, <A . sze$¢ otwordw
laryngektomijna, [Zawiera szest otworow g::gs;’::l?i‘etu [fenestracyjnych
umozliwiajacych méwienie y 7 fenestracyjna ' u"jwiw.‘aj"‘cw‘
mowienie

(REF: 47-xx30, 47-xx31)

(REF: 49-xx20)




Rysunek Nazwa [Zastosowanie i wlasciwosci Rysunek Nazwa

Do zastosowania, z rurkg
Do zastosowania, gdy nie ma IKAN laryngektomijna, gdy

I(REF: 45-xx10) iczyscié bez wyjmowania rurkil

lgtownej. (REF: 45-xx12)

7 Kaniulaz ~ |"ewnetrzna, ktora mozna czyscic

/::q potrzeby uzycia facznika 15 mm. Kanidlaz Ve Ma potrzeby uzycia
[Kaniulaz ~ |Jest wymienna kaniula. \olnierzem. tlacznika 15 mm. Jest
i ktéra mozna czyscié otka ' [wymienna kaniula.
bez wyjmowania rurki glownej. wewnetrzng, ktora mozna

T A lumozliwiaja méwienie. Dostgpna
/ w wersji z szeScioma otworami a lgtownej. Zawiera szes¢

Do zastosowania, gdy nie ma
_ potrzeby uzycia tacznika 15 mm.
g :q |Jest wymienna kaniula

Do zastosowania, z rurkg
IKAN laryngektomijna, gdy
inie ma potrzeby uzycia
Kaniulaz ~ [tacznika 15 mm. Jest
kolnierzem, |wymienna kaniulg

olnierzem, bez wyjmowania rurki glownej. h u
krotka wewnetrzng, ktora mozna

. lenestracyin |Otwory wykonane w kaniuli
Aﬂ A Zliwiaj i fenestracyjn [czyscié bez wyjmowania rurkil

I(REF: 45-xx11) lub lotwordw fenestracyjnych
iz pojedynczym otworem lumozliwiajacych mowienie.
|(REF: 45-xx31) |(REF: 45-xx13)

. I(np. do poditaczenia respiratora Kaniula z !
V. :;aa"'r“‘l'ﬁe‘m o i HME) Jest wymienna. | acznikem, [[eSpiratora ub iz HAIE).
[/ kaniula wewnetrzna, ktéra mozna & krotka v a a

Do zastosowania, gdy jest
ipotrzeba uzycia tacznika 15
Imm (np. do podiaczenia

Do zastosowania, gdy jest
potrzeba uzycia tacznika 15 mm

wewnetrzng, ktéra mozna
iczyscic bez wyjmowania rurkil
igtéwnej. (REF: 45-xx02)

iczyscic bez wyjmowania rurki
lgiowne. (REF: 45-xx00)

Do zastosowania, gdy jest
potrzeba uzycia tacznika 15 mm
I(np. do poditaczenia respiratora
llub filtra HME) Jest wymienng
Kaniulaz  [kaniula wewngtrzng, ktéra mozna
llacznikiem, - [czyscic bez wyjmowania rurki
_ [fenestracyjn |gtéwnej. Otwory wykonane w

a kaniuli umozliwiaja mowienie.
Dostepna w wersji z szeScioma tworew fenestracyinych
lotworami (REF: 45-xx01) lub otworow fenestracyjnyc
2 pojedynczym otworem lumozliwiajacych méwienie
(REF : 45-xx21) (REF: 45-x403)

Do zastosowania, gdy jest
ipotrzeba uzycia tacznika 15
mm (np. do podiaczenia
Kaniulaz ~ |respiratora lub filtra HME).
tacznikiem, - [Jest wymienna kaniula
krotka, wewnetrzng, ktora mozna
fenestracyjn [czyscic bez wyjmowania rurkil
a lgtownej. Zawiera szes¢

Rysunek Nazwa ie | whasciwosci Rysunek  [Nazwa ie i

Umozliwia podiaczenie rurki %
do respiratora bez kaniuli
[wewnetrznej

{tacznik

Umozliwiajaca pacjentowi
15 mm i

Nasadka fonacyjna | ~ .
mowienie

|Zapewnia komfortowe

Nasadka Zabg Zpiecza rurke przed Opaska mocowanie szyldu rurki do

obeych ciat. s2yi chorego.
Ma czerwony, wyrozniajacy
Nasadka  |Do zamocowania kaniul z Korek sie kolor. Stosuje sie gow
taczaca. kotnierzem | dekaniulacyjny icelu odzwyczajenia pacjenta

jod stosowania rurki.

Prowadnica zamyka dystalny koniec rurki zapewniajac nieurazowe umieszczenie rurki w otworze

Prowadnica stomijnym,

Instrukcja uzycia

Wprowadzanie rurki

Zabieg tracheotomii powinien wykonac chirurg lub laryngolog. Zaleca sig¢ jatowych niepylac

Jednorazowych podczas catej procedury.

. Wyjaé io sterylng rurke ia sterylnego.

2. Upewnic sig, czy zestaw jest kompletny i prawwdiowo funkcjonuje.

3. Sprawdzi¢ czy w trakcie transportu i pr y nie nastapito L ie, peknigcie lub
poszczegdlnych elementow. Nie wolno stosowaé uszkodzonych rurek!

4. Sprawdzi¢, czy facznik pasuje do przewodu oddechowego uzywajac kaniuli z tacznikiem 15 mm lub samego tacznika
15 mm

5. Wiozy¢ prowadnice w rurke a nastepnie sprawdzi¢ czy prowadnice fatwo usuwa sie z rurki.

6. Wiozy¢ kaniule w rurke a nastepnie sprawdzié czy kaniule fatwo usuwa sie z rurki.

7. W przypadku rurek z mankietem nalezy sprawdzi¢ mankiet i balonik kontrolny oraz zaworek kazdej rurki poprzez

ienie mankietu im przyrzadem ciéni testowym 50 cm HO i obserwacje w czasie 1 minuty. Po
stwierdzeniu szczelno$ci mankietu oprézni¢ go catkowicie z powietrza.

8. Przed wiozeniem rurki do otworu j dzi¢ potozenie p wewnatrz rurki tak, aby jego koncowka
zamykata dystalny koniec rurki. Utrzymywaé prowadnlce we wiasciwej pozycji przy pomocy kciuka podczas catego
procesu wktadania rurki. Prowadnice w rurce blokuje sig rowniez za pomoca pierscienia.

9. Po wsunigciu rurki do tchawicy i sprawdzeniu prawidiowosci jej utozenia usunag prowadnice.

10. Wiozy¢ kaniule w rurke i przymocowac ja nasadka faczaca. Mozna takze nie uzywaé kaniuli, aby nie zmniejszac
Srednicy wew. rurki, a uzy¢ tylko zamontowanego facznika 15 mm.

11. Jesli jest wymagane procedura, podtaczyc rurke do respiratora.

12. Nalezy upewnic sig, ze rurka spoczywa w otworze slomunym bez zbytniego naprezenia.

13. Napetni¢ mankiet §¢. W typowych warunkach zawiera si¢ ono w
przedziale od 20 cm H;0 do 30 cm H;0.

14. Po napetnieniu mankietu odtaczy¢ przyrzad do napetniania mankietu od zaworka.

15. Zalozy¢ pod szyld rurki opatrunek z jatowej gazy lub podktadke.

16. Za pomoca opaski przymocowac rurke do szyi pacjenta. Opaske zawigza¢ na tyle mocno, aby rurka nie wypadta a
jednoczesnie, aby nie byta ucisnigta szyja.

Uwagal!

W Zzadnym wypadku mankiet nie moze by¢ zbyt mocno napompowany, moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia delikatnych
$cian tchawicy. Ciénienie w mankiecie zazwyczaj zmienia sig w diuzszym czasie z powodu dyfuzji gazow przez $cianki
mankietu. Zaleca sig regularne monitorowanie cisnienia mankietu.



Usuwanie wydzielin

Jezeli w wewnetrznej kaniuli zbieraja sie lepkie wydzieliny, ktorych nie mozna odessac lub usuna¢ przez odkaszIniecie, to
wewnetrzna kaniule nalezy wyjac, wprowadzic kaniule zapasowa, nastepnie nalezy oczyscic usunietg kaniule i przygotowac
do nastepnego uzycia. Nie ma potrzeby w takim przypadku wymiany catej rurki.

otworéw
Jezell rurka zkaniulg fenestracyjna pozostaje przez diuzszy czas w pacjencie, to nalezy regularnie kontrolowac, czy otwory
fenestracyjne nie sq _przystonigte przez $luz. Jesli zaistnieje taka potrzeba nalezy wymieni¢ catq rurke.

Méwienie
W celu umoZliwienia pacjentowi mowienia nalezy zastosowaé rurke fenestracyjng wraz z kaniulg fenestracyjng oraz
nasadke fonacyjna.

Uwagal
Nie nalezy stosowaé rurek fenestracyjnych z nasadka fonacyjna u pacjentéw ze zwezeniem krtani, paralizem strun
glosowych, zeniem tchawicy, drég ych oraz infekcjami drég oddechowych. Rurki z nasadka

fonacyjna moga uzywac tylko pacjenci przytomni, ktérzy moga oddychaé spontanicznie. Przed snem nalezy zawsze usuna¢
nasadke fonacyjna. W przypadku silnego kaszlu lub ptytkiego oddechu nalezy zdja¢ nasadke fonacyjng w celu umoziiwienia
pacjentowi plynnego oddechu.

ie rurki jnej w celu yczajania pacjenta od rurki
Uwaga! Zamkniecie rurki korkiem i jnym powinno by¢ p wytacznie przez przeszkolony personel
medyczny. Przed proba odzwyczajania pacjenta od rurki nalezy bezwzg\edme upewnic sig, ze gorne drogi oddechowe sq
drozne oraz, ze pacjent moze samodzielnie oddycha¢. Podczas ja rurki nalezy ie moni ¢ stan
pacjenta Korek dekaniulacyjny naktada sie na kaniulg wewnetrzna z tacznikiem lub kaniule wewnetrzng z kolnierzem z
zamontowanym facznikiem 15 mm. Jesli pacjent wykazuje oznaki plytkiego, krotkiego oddechu nalezy bezwzglednie
odblokowag rurke.

A Nie wolno stosowac korkéw dekaniulacyjnych do rurek bez fenestracji.

Wyjmowanie rurki

Przed wyjeciem rurki nalez usuna¢ wyposazenie dodatkowe takie jak nasadka fonacyjna lub nasadka kosmetyczna,
wymiennik ciepta i wilgoci. W przypadku niestabilnego otworu stomijnego nalezy przed wyjeciem rurki przygotowac druga
zapasowa rurke i zastosowac ja niezwlocznie tak aby unikna¢ zapadniecia sig otworu stomijnego.

Przez wyjeciem rurki ni moze by¢ ydzieliny. Odsysanie nastepuje za pomoca cewnika wprowadzanego
przez rurke przy jednoczesnym wysuwaniu rurki z tchawicy. Wyjmowanie rurki powinno odbywac sie przy lekko odchylonej
do tylu glowie pacjenta. W przypadku rurek z mankietem zaleca sig¢ wprowadzic do tchawicy poprzez rurke tracheostomijng
cewnik ssacy i podczas procedury odsysania, usunaC catkowicie powietrze z mankietu za pomoca strzykawki.
Nagromadzone wydzieliny moga byé w ten sposob odessane bez wysitku nie powodujac kaszlu. Kiedy powietrze zostanie
cafkowicie usuniete z mankietu, mozna bezpiecznie wyjag rurke.

Czyszczenie

. Umyé dokfadnie rurke lub kaniulg roztworem wodnym sody oczyszczonej badz roztworem wodnym preparatu Schulke
Perform, zgodnie z instrukcja producenta, usuwajac doktadnie wszelkie wwdoczne zanieczyszczenia wewnetrzne
postugujac sie jednorazowq szpatutkg czyszczaca, sig z trzonka i p: j gabki nie

JKaczkow”.

. Zanieczyszczenia trudne do usunigcia nalezy czysci¢ za pomoca szczoteczki z migkkim wiosem.

Uwaga! Produk(ow Sumi me wolno my¢ szczolkaml z ostrym wiosem z uwagi na niebezpieczenstwo zarysowania rurki
€O moze p ¢ do z sie bakleru na $ciankach rurek. Produktow SUMI nie wolno myc
ogélnie i i i do czyszczenia protez ych ani

Zabrania sig gotowania i stery\lzacﬂ parowej (cwepﬁem wilgotnym).

. Nastepnie nalezy wyptukaé wyréb w wodzie pitnej.

. W przypadku mycia rurek z mankietem nalezy zachowaé szczegélng ostrozno$¢ podczas czyszczenia delikatnego
mankietu. Nie nalezy dopuscic, aby woda, $rodek myjacy czy dezynfekujacy przedostaly sie do zaworu napetniania czy
tez do samego mankietu.

. Wysuszy¢ dokfadnie rurke i kaniulg. Nie wycierac tkaninami i innymi materiatami pozostawiajacymi ktaczki’.

. Sprawdzi¢ czy wyrdb nie jest uszkodzony. Nie wolno stosowac uszkodzonego wyrobu!

~

S~

oo

Dezynfekcja

Nie zaleca sig stosowania $rodkow dezynfekujacych, z uwagi na to iz gére drogi oddechowe, réwniez u zdrowego
czlowieka nie s pozbawione bakterii. Jezeli okaze sig, ze ja jest to nalezy ja przep np.
preparatem Schulke Perform lub Opticit zgodnie z i p preparatu. pnie nalezy wyptuka¢ wyrob w
sterylnym roztworze soli fizjologicznej.

Uwaga!

Nie uzywac pod zadnym pozorem $rodkéw iajacych chlor, zawieraj silne zasady lub pochodne
fenolu. Zabrania sie podgrzewania rurek, kaniul oraz akcesoriéw powyzej 65°C. Zaleca sig, aby przez caly czas
uzytkowania byly dostepne zapasowe rurki oraz wewnetrzne kaniule sterylne w cryglnalnych opakowamach lub umyte

pr y w przed apasowe rurki oraz
wewnetrzne kaniule nalezy przechowywac zawsze czyste i suche. P sci $rodkow

na rurce moga p i¢ do znien blony sluzowej lub innego negatywnego WMywu na zdrowie
pacjenta. Uzycie ni $ciwych srodkow i dezynfekujacych moze dop ia wyrobu.
Przechowywanie

Sterylne, zapasowe rurki jak tez i umyte rurki, ktore nie sq aktualnie uzywane nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu,
chronigc je przed kurzem, dzi promieni W 5°C-40°C.

Srodki ostroznosci

1. Chory z tracheostomia moze stosowac rurke tracheostomijna jedynie wtedy, kiedy zostata ona zalecona przez lekarza.
2. Lekarzp acy chorego wybiera iedni ksztatt rurki oraz jej rozmiar pod katem schorzenia chorego i decyduje,
jakie dodatkowe czesci faczace moga by¢ zastosowane.

3. ie rurki ijnej poprzez otwor ijny do tchawicy zawsze zwigksza opor powietrza,
prZeZ samo utozenie rurki tracheostomijnej w tchawicy oraz jej mata $rednice wewnetrzna.

. Jezeli duszno$¢ utrzymuje sie, chory jak najszybcwej powinien przywdac i i lub lekarza. W
przypadkéw skuteczne jest silne wykrztuszanie wy y badz odsy: drog Y

. W Zzadnym przypadku nie nalezy zatyka¢ rurki nasadka fonacyjna, korkiem dekamulacy}nym badz podobnym
przedmiotem, kiedy mankiet jest napompowany.

. Zamknigcie rurki (przy pustym mankiecie) za pomocq korka dekaniulacyjnego w celu odstawienia chorego od rurki
moze by¢ wykonane tylko pod nadzorem i na odpowiedzialno$¢ lekarza.

. Chroni¢ mankiet przed uszkodzeniem w wyniku konlaklu z ostryml krawednaml

. Nalezy unikac zetknigcia z elektrochir i lub lasera, poniewaz PVC bedzie wydziela¢
toksyczne dymy, badz spowoduje zapton w otoczeniu wzbogaconym w tien.

. Urzadzenie nie jest odpowiednie dla chorych podczas radioterapii.

~
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10. Rurki tracheostomijne z mankietem moga by¢ WARUNKOWO uzyte podczas rezonansu magnetycznego MRI -

zawierajg niewielki metalowy element w zaworku drenu napetniajacego mankiet co moze kolidowa¢ z zastosowaniem

rezonansu magnetycznego. Upewni¢ sig, ze zaworek znajduje sig z dala od skanowanego obszaru. W przypadku

pozostatych wyrobow nie ma zadnych obostrzen dotyczacych MRI.

W Zzadnym przypadku nie wolno uzywa¢ elementow zestawu, jezeli uszkodzeniu ulegt trzon rurki, mankiet (np. pekniecia

na powierzchni, nieszczelny mankiet) oraz gdy nastapito poluzowanie potaczert pomigdzy kotnierzem mocujacym i

trzonem, badz oddzielenie sig kotnierza od trzonu.

12. Zaprzesta¢ stosowania rurek natychmiast po zaobserwowaniu oznak alergii.

13 Gdy rurka tracheostomijna ma byé uzytkowana poza szpitalem, lekarz badz pielegniarka powinna przeszkoli¢
w zakresie wyrobu.

14. Nigdy nie zwilza¢ podktadek $rodkami dezynfekcyjnymi zawierajacymi alkohol.

15. Jesli pacjent sam zaktada rurke, dla utatwienia procedury moze wykonac zabieg przed lustrem.

Ostrzezenia

Z uwagi na niebezpieczenstwo zakazenia drog ych nalezy przestrzegac biezacych procedur

i technik medycznych.

Powikfania

Przestrzeganie biezacych h technik i wyk ie zabiegu przez wykwalifikowany personel

medyczny zmme]sza ryzyko wystquma powiktan takich jak: zwezenla krtani i tchawicy, krwawienie lub zakazenie rany,

odma przetoka tchawi elykowa, zatkanie rurki tracheostomijnej, zapalenie i

odlezyna w obrebie lchawwcy, przeciek powietrza wokot rurki tracheostomijnej, zakazenie uktadu oddechowego, zaburzenia
ia i wysitku zmiany migsni krwotoki z krtani.

Uwagi

1. Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania.

2. Nie stosowac po upltywie daty waznosci.

3. Wyrdb nie jest przeznaczony do resterylizacji.

4. Jezelirurka jest stosowana w sposéb prawidtowy i zgodnie z instrukcja, uszkodzenie btony $luzowej lub chrzastki moze

by¢ w znacznym stopniu ograniczone.
5. je rurek, zwlaszcza skracanie, perforacja jak tez i naprawy rurek wykonywane we wlasnym
zakresie przez pacjenta lub uzytkownika sg zabronione.

Przechowywanie i transport

Wyroéb nalezy przechowywac w i suchych i pr w temp. 5-40°C, w sposob zabezp\eaajqcy
przed wilgocia, bezpo$ iataniem promieni par kwasow i i innych
czynnikow szkodliwych. Transport wyrobéw zapewniajacy ochrcn@ przed czynnikami atmosferycznymi.

Postepowanie ze zuzytym wyrobem

Zuzyte wyroby medyczne ktorych dotyczy niniejsza instrukcja, nalezy usuwa¢ zgodnie z obowigzujacymi krajowymi
przepisami ia z odpadami

Odpowiedzialnosé - owki prawne

Rurki tracheostomijne KAN f\rmy SumI sq poddawane badaniom fizyko-chemicznym oraz badaniom biokompatybilnosci.
Pozwala to naich i oraz jwyz <) jako$¢. Zaleca sig doktadne zapoznanie z instrukcjg.
stosowania przed uzyciem wyrobu . Rurki przez SUMI pr sg do
stosowama przez wykwalmkowany personel medyczny i przeszkolonych pacjen(ow(uzytkowmkow) Firma SUMI nie ponosi
Sci za skutki ym dobraniem rozmiaru lub uzytkowaniem rurek niezgodnie z
przeznaczeniem i instrukcjg uzywania.
w przypadku reklamacji lub zaistnienia incydentu medycznego nalezy zachowac wyréb medyczny wraz z opakowaniem
p jest takze sporzadzenie Kazdy powazny incydent, ktéry miat
miejsce, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi paristwa czionkowskiego.

J
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SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Polska
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
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E N KAN TRACHEOSTOMY TUBE — INSTRUCTIONS FOR USE

The instructions for use apply to the f ing sets of tracheostomy tubes and inner cannulas:

Inner cannula, with connector: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Inner cannula, with collar: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

KAN tracheostomy tube without cuff: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
KAN tracheostomy tube without cuff, laryngectomy tube: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

KAN tracheostomy tube with cuff: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
KAN tracheostomy tube with cuff, with suction lumen: 49-xx10, 49-xx20

Batch code Date of Manufacturer
manufacture
Do not use if
0 not re use R 0 not resterilize packaging is
D D i aging i
damaged
Consult P ﬁ -
Medical . " CE marking with o Single patient
device E]E mslruztslgns for c E 0197 Notified Body no. ﬂ) multiple use
Free from L
Free from " Unique device
7 | | L il A |
DEHP

Pictograms

E Catalogue
number

Use-by date

latex
e 40°c] N
//T | Keep away Temperature limit ‘W@’ Single sterile barrier system,
/.\ from sunlight| soc. 5-40°C S— Sterilized using ethylene oxide
Introduction

These instructions are intended for doctors, nurses and patients (hereafter referred to as users) for the safe and correct
use of KAN tracheostomy tubes both in healthcare facilities and at home. It is essential to read the instructions for use
before using the device for the first time! Keep the packaging of the product for the entire period of use of the tracheostomy
tube because of the information on the label. Users must be trained by medical professionals. Medical devices are intended
for one patient only. Multiple use by a single patient is permitted. The maximum period of use of the device should not
exceed 29 days. Frequent replacement and cleaning of tubes and cannulas is strongly recommended, preferably by medical
personnel. Replace the device if damaged during use (e.g. cracks or deformations). Internal cannulas and accessories can
be ordered separately. Do not use damaged components of the set! Each size is colour-coded with an imprint on the flange
for easy identification. The device does not contain latex. The medical device in its original and intact packaging is sterilised
with ethylene oxide. The product cannot be re-sterilised.

KAN tracheostomy tubes without cuff

Internal Internal |morint Outer Tube |L "
diameter | diameter of | P | diameter |, U°C [HAryngectomy
Size colour on length| tube length
of tube | inner cannula flange of tube Lomi| L mm]
ID1[mm]| 1D [mm] % |op [mm]
5 6,5 5,0 yellow 9.1 62 45
6 75 6,0 orange 10.2 70 47
7 8,5 7,0 green 11.2 72 49
7,5 9,0 75 black 11.8 76 50
8 9.5 8,0 Wwhite 12.2 80 51
9 10,5 9,0 blue 131 82 53
10 11,5 10,0 yellow 14.3 84 55
KAN tracheostomy tube with cuff
Outer
Internal _\nlerna\ Imprint d\grl:w‘:(rer diameter of | Tube
Size| of tube | inner colour of tube tube vith - lengh
on suction L
ID1  [cannula ID flange oD lumen OD | {mm]
] | o) Rl
5 6,5 50 yellow [ 10.6 62
6 75 6,0 orange | 11.7 70
7 85 70 green | 12.8 131 72
75[ 90 75 black | 12.5 76
8| 95 8,0 white | 13.8 14,5 80
9 | 105 9,0 blue | 14.8 14,0 82
10| 115 | 100 |yelow| 158 84
Composition of sets

Inner cannula sets
Inner

Each set of inner cannulas contains 3 pieces of the medical

Inner device, and in the case of cannulas with collar, 3 pieces of the
cannula . . N
Type with cannula connecting plug are also included in the set.
with collar
standard 45-xx00 45-xx10
fenestrated | 401 | dsactd
fenestrated
(1 opening) 45-xx21 45-xx31
short 45-xx02 45-xx12

45-xx03 45-xx13

short, fenestrated
& open




Tab. 4 - Composition of KAN tracheostomy tube sets

(the number in the table indicates the number of pieces of the item in the set,

Inner cannula
l";ﬁw:;?:[" with Accessories
connector
= P
REF - - E.le 2|8 | =
- [ €|l | €| 5 |22|§ |& 3 >
S| 5| 5| 5| E|E2|8 |8e|5|E | £
= | 2| 8| | 2 |Es|Ee|EE Sal §
A I I O - e A A R 38l &
47-xx00 1
47-xx01
=T | 47-xx50 1 1 1 1 1 1 1
3| S | 47xx 1 1 1 1 1 1 1
3 § 7-xx 2 1
E 7-xx
= B EEE 1
= 7-xx 1 1 1 1 1 1 1
I T 1 T 111
Q@ [47-x31
—|47xx20 | 2 1 1 1 1
7-xx2 2 1
(48000 | 1 T 11
-xx0'
£ [ o [ 48051 1 1 1 1 1 1 1 1
o8 [48xx 1 1 1 1 1 1 1
2| § [48xx 2 1 1
£ [48x
=z XX 1 1 1
g XX 1 1 1 1 1 1 1 1
| 49-xx2 1 2 1 1
@ [49xd0 ] 1 2 1 1
- tube, LRG - laryng y tube, SL — with suction lumen
Indications

The above-described medical devices are dedicated for patients after a tracheotomy procedure. Their intended use
includes:
e« stabilization and maintenance of a patent tracheostomy opening after laryngectomy or tracheotomy,
prevention of airway obstruction after facial trauma with oedema, neck trauma, chest trauma, and laryngeal burns,
ing prolonged ilati
enabling frequent suctioning of secretions from the trachea and bronchial tree,
protecting against aspiration of foreign bodies into the trachea, especially in patients who are unconscious or have
impaired laryngeal reflexes,
ensuring continuous use of the tracheostomy tube by patients.

Contraindications
Absolute contraindications:
Do not use the speaking valve on patients after laryngectomy (without larynx) - risk of suffocation.

Relative contraindications:
Allergy to medical device components, skin infection at the site of tube insertion, coagulation disorders.

Attention
For ical ventilation, cuffed tubes are r During ventilation, use ion tubes only after
with a doctor.
Product description
AN sterile tracheostomy tube sets can include the following components:
Drawing Name Purpose ?m.’ Drawing Name Purpose :.an
KAN tracheostomy
External tracheostomy tube, KAN ltube with low-pressure
m’: \mimfmy made of medical-grade PVC tracheostomy ~ [cuff

(REF: 47-xx00, 47-xx01) tube with cuff  (REF: 48-xx00,

148-xx01)
[KAN tracheostomy

ltube with low-pressure
lcuff. Openings made in'

External tracheostomy tube,
made of medical-grade PVC.

Openings made in the tube AN lthe tube allow
KAN tracheostomy [allow speaking. Available tracheostom speaking. Available
tube without cuff,  |with six openings tube with cug Iwith six openings
fenestrated (REF: 47-xx10, 47-xx11, * |(REF: 48-xx10,

147-xx12, 47-xx13, 47-xx14) fenestrated

or with a single opening
(REF: 47-xx50)

148-xx11, 48-xx12,
148-xx13, 48-xx14) or
Iwith a single opening
(REF: 48-xx50)

The laryngectomy tube is a KAN

KAN tracheostomy variant of the KAN racheostomy |Tracheostomy tube

tube without cuff, 0 tube without a tube with cuff, |with suction access

laryngectom tul;e cuff, with a shorter total ih suction » |above the cuff
RGECiomyRe: lengin (REF: 49-xx10)

(REF: 47-xx20, 47-xx21) umen

The laryngectomy tube is a
|variant of the

|Tracheostomy tube
KAN Iwith suction access

KAN tracheostomy |tracheotomy tube without a tracheostomy
tube without cuff,  |cuff, with a shorter total \ tube with cuff, ;i?::;:‘;i“ﬁ' t
laryngectomy tube, length. It includes six with suction N
openings for lumen, ;s;‘zs‘e’::(';" openings
fenestrated peasing

speaking (REF: 47-xx30,
147-xx31)

(REF: 49-xx20)




Drawing [Name Purpose and characteristics Drawing Name Purpose en(_i
For use, with a laryngectomy
[For use when a 15 mm connector’
Inner s not required. !t 1s a replaceable Inner ::\:)bnievc’a)ernisang :gz‘uired It
«w [inner cannula that can be cleaned ) .
[cannula with Without removing the primary [cannula with [is a replaceable inner
collar tube. collar, short [cannula that can be cleaned
~ T without removing the primary
[REF: 45-10) ube. (REF: 45-x12)
[For use when a 15 mm connector tFu ﬂeusiﬁ;:‘g ?s\ar;‘y ':gecmmy
inner :i:;t;ﬁ:z;d&:;s;r:ﬂiﬁggz Inner iconnector is not required. It
. . h . cannula with is a replaceable inner
g:lr‘!z:ﬂa with :Jﬁgoké;m;wg??n?:e‘?:?:ewmbe collar, icannula that can be cleaned
[fenestrated [allow speaking. Available with six fi‘nenslrated, rwéhon;tl rer‘n%vmg the primary
lopenings (REF: 45-xx11) or with sho oo, 1 oludes s
a single opening (REF: 45-xx31) [fenestration openings for
9 9 REF speaking. (REF: 45-xx13)
For use when there is a need for ;Fo?r::g x'r‘:r(‘:;:ir;gra(gzed
la 15 mm connector (e.g. to
Inner lconnect a ventilator or HME Icnannenru\a with E’;gmﬁ‘) a"vgn;\lalor or
cannula, withfilter). Is a replaceable inner ’ I ble i I
connector  |cannula that can be cleaned jconnectr, - replaceable inner cannula
ithout removing the primary short that can be cleaned without
" removing the primary tube.
ltube. (REF: 45-xx00) (REF: 45-x002)
For use when there is a need for For use when there is a need
la 15 mm connector (e.g. to for a 15 mm connector (e.g.
lconnect a ventilator or HME \nner to connect a ventilator or
Inner filter). Itis a replaceable inner cannula, with HME filter). It is a
[cannula, with|cannula that can be cleaned y replaceable inner cannula
, N connector,
— |connector,  |without removing the primary that can be cleaned without
short, . -
[fenestrated  [tube. Openings made in the tube iremoving the primary tube. It
: fenestrated
lallow speaking. Available with six lincludes six fenestration
lopenings (REF: 45-xx01) or with lopenings for speaking
la single opening (REF : 45-xx21) (REF: 45-xx03)
Drawing [Name Purpose and Drawing  [Name Purpose and
(Connector |t @llows connection of a tube % )
15 mm lto a ventilator without an inner Speaking valve It allows the patient to speak
cannula
Protective It protects the tube from | Tracheostomy tube |t ensures comfortable
plug aspiration of foreign bodies. holder - ofthe tube flange
: ito the patient's neck.
It has a red, stand-out colour.
(Connecting !t allows attachment of the [Decannulation cap (It is used to wean the patient
plug inner cannulas with collar .
[from using the tube.
lObturator |An obturator seals the distal end of the tube ensuring non-traumatic insertion of the tube in the
stoma opening.

Instructions for use

Tube insertion
The tracheotomy procedure should be performed by a surgeon or laryngologist. It is recommended that sterile dust-free
single-use gloves are used throughout the procedure.
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1.
12.
13.

14.
15.
16.

Properly take out a sterile tracheostomy tube from the intact sterile packaging.
Ensure that the set is complete and functions properly.

. Check for damage, breakage or separation of individual components that occurred during transport or storage.

Damaged tubes cannot be used!

. Check that the connector fits into the respiratory tube using the 15 mm connector cannula or the 15 mm connector

alone.

Insert the obturator into the tube and then check that it is easy to remove from the tube.

Insert the cannula into the tube and then check that it is easily removed from the tube.

For cuffed tubes, check the cuff, pilot balloon and valve of each tube by inflating the cuff with an adequate device, with
a test pressure of 50 cm H,0 and observe for 1 minute. When the cuff is found to be airtight, deflate the cuff completely.
Before inserting the tube into the stoma opening check the position of the obturator inside the tube so that its tip closes
the distal end of the tube. Hold the obturator in the correct position using your thumb throughout the insertion of the
tube. The obturator inside the tube is also locked in place with a locking ring.

Once the tube has been inserted into the trachea and checked for correct positioning, remove the obturator.

. Insert the inner cannula into the tube and secure it with the connecting plug. It is also possible not to use a cannula so

as not to reduce the inner diameter of the tube, and to use only the installed 15 mm connector.

If required by the procedure, connect the tube to the respirator.

Ensure that the tube remains in the stoma opening without excessive tension.

Inflate the cuff with the minimum pressure to ensure a seal. Under typical conditions this ranges from 20 cm H;0 to
30 cm H0.

After inflating the cuff, disconnect the inflation device from the cuff valve.

Place a sterile gauze dressing or a tracheostomy pad under the flange of the tube.

Secure the tube to the patient's neck with a tube holder. Tie the tube holder tight enough so that the tube does not fall
out, but at the same time the neck is not compressed.

Caution!

Under no circumstances the cuff should be overinflated, this can damage the fragile tracheal walls. The cuff pressure usually
changes over a long period of time due to the diffusion of gases through the cuff walls. Regular monitoring of the cuff
pressure is recommended



Removing the secretions

If viscous secretions collectin the inner cannula that cannot be suctioned or removed by coughing, the inner cannula should
be removed and replacement cannula inserted, the removed cannula should then be cleaned and prepared for the next
use. There is no need to replace the entire tube in this case.

Keeping the fenestration openings unobstructed
If the tube with the fenestration cannula remains in the patient for a long time, the fenestration openings should be checked
regularly to ensure that they are not obscured by mucus. If necessary, the entire tube should be replaced.

Speaking
A

tube witha inner cannula and a speaking valve should be used to enable the patient
to speak.

Caution.

Do not use fenestrated tracheostomy tubes with a speaking valve in patients with laryngeal stenosis, vocal cord paralysis,
tracheal stenosis, airway obstruction and respiratory infections. The tubes with the speaking valve should only be used by
conscious patients who can breathe spontaneously. Always remove the speaking valve before sleep. In the event of severe
coughing or shallow breathing, the speaking valve should be removed to allow the patient to breathe freely.

Closure of the fenestration tube to wean the patient from the tube

Caution! Closure of the tube with a decannulation cap should only be carried out by trained medical professionals. Before
attempting to wean the patient from the tube, it is essential to ensure that the upper airway remains unobstructed and that
the patient can breathe unassisted. Itis essential to monitor the patient's condition when closing the tube. The decannulation
cap is applied to the inner cannula with connector or inner cannula with collar with a 15 mm connector attached. If the
patient shows signs of shallow, shortness of breath, the tube should be unblocked without delay.

A Decannulation cap shall not be used for non-fenestration tubes.

Tube removal

Prior to removal of the tube, accessories such as a speaking valve, or a protective plug, heat and moisture exchanger
should be removed. In case of an unstable stoma opening a second spare tube should be prepared before removal of the
tube and used immediately to avoid collapse of the stoma opening.

It may be necessary to suction secretions before removing the tube. Suctioning is performed using a catheter inserted
through the tube while simultaneously pulling the tube out of the trachea. Tube removal should be carried out with the
patient's head tilted slightly back. For cuffed tubes, it is recommended to insert a suction catheter into the trachea through
the tracheostomy tube and, during the suction procedure, remove the air completely from the cuff using a syringe.
Accumulated secretions can be suctioned out in this way easily while avoiding coughing. Once the air has been completely
removed from the cuff, the tube can be safely removed.

Cleaning

. Thoroughly clean the tube or inner cannula with an aqueous solution of baking soda or an aqueous solution of Schulke
Perform in accordance with the manufacturer's instructions, carefully removing any visible contamination using a single-
use cleaning swab consisting of a handle and a lint-free polyurethane sponge.

. Difficult-to-remove debris should be cleaned with a soft bristle brush.

Caution! SUMI Products must not be washed with brushes with sharp bristles due to the risk of scratching the tube
which may lead to an increased proliferation of bacteria on the tube walls. SUMI products must not be washed with
generally available household detergents, substances for cleaning dentures, or alcohol. Boiling and steam sterilisation
(moist heat) are prohibited.

. The device should then be rinsed in drinking water.

. Special care should be taken when cleaning the fragile cuff tubes. Do not allow water, detergent or disinfectant to enter
the filling valve or the cuff itself.

. Air-dry the tube and cannula completely. Do not wipe with cloths or other materials that leave a

. Check the product for damage. Do not use a damaged product!
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Disinfection

The use of disinfectants is not recommended, as the upper respiratory tract, even in healthy individuals, is not free of
bacteria. If disinfection is deemed necessary, it should be carried out using a disinfectant such as Schulke Perform or Opticit
in with the i The device should then be rinsed in sterile physiological saline
solution.

Caution!

Do not under any circumstances use disinfectants that release chlorine, contain strong alkalis or phenol derivatives. It is
forbidden to heat tubes, cannulas and accessories above 65°C. It is recommended that spare tubes and inner cannulas
should be available at all times in original packaging or washed and stored in suitable packaging to prevent contamination
Spare tubes and inner cannulas should be kept clean and dry at all times. Residues of cleaning agents and disinfectants
on the tracheostomy tube may lead to mucosal irritation or other negative effects on the patient's health. The use of
inappropriate cleaning and disinfecting agents can lead to damage to the device.

Storage

Sterile, spare tubes as well as washed tubes that are not currently in use should be stored in a dry environment, protected
from dust, sunlight and at a temperature of 5°C-40°C.

Precautions

. A patient with a tracheostomy may only use a tracheostomy tube if it has been specifically ordered by a doctor.

. The patient's doctor selects the appropriate tube shape and size for the patient's condition and decides what additional
connecting parts can be used.

. The insertion of the tracheostomy tube through the tracheostomy opening into the trachea always increases the air
resistance by the very position of the tracheostomy tube in the trachea and its small inner diameter.

. If dyspnoea persists, the patient should request a nurse or doctor as soon as possible. In most cases, strong coughing
up of secretions or suctioning of the airways is effective.
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5. In no cases should the tube be blocked with a speaking valve, decannulation cap, or similar object when the cuff is
inflated.
6. Closing the tube (when the cuff is empty) with a decannulation cap to wean the patient from the tube should only be

done under the supervision and under the responsibility of the medical professional.

. Protect the cuff from damage due to contact with sharp edges.

. Avoid contact with electrosurgical electrodes or laser beam, as PVC will emit toxic fumes or cause ignition in an oxygen-
enriched environment.
The device is not suitable for patients undergoing radiotherapy.

. Tracheostomy tubes with a cuff can be CONDITIONALLY used during MRI - they contain a small metal component in
the inflation line valve of the cuff which may interfere with the use of MRI. Ensure that the valve is away from the area
being scanned. For other devices, there are no MRI restrictions.
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11. Under no circumstances should set components be used if there is damage to the tube body, cuff (e.g. surface cracks,
leaking cuff) and if there is loosening of the connections between the retaining flange and the body or separation of the
flange from the body.

12. Discontinue use of the tubes as soon as signs of allergy are observed.

13. When a tracheostomy tube is to be used outside the hospital, the doctor or nurse should train the user how use the
device safely.

14. Never moisten the pads with disinfectants containing alcohol.

15. If patients insert the tube on their own, they can perform the procedure in front of a mirror to ease the procedure.

Warnings

Due to the risk of respiratory tract infection, current accepted medical procedures and techniques must be followed.

Complications

Following currently accepted medical i and ing the pi by qualified medical personnel reduces the
risk of complloallons such as: laryngeal and tracheal stenosis, bleedmg or wound infection, pneumothorax,
fistula, tube ir and decubitus ulceration in

the trachea, air leakage around the tracheostomy tube, respiratory infection, resp\ratory distress and respiratory effort,
muscle lesions, laryngeal haemorrhage.

Remarks

. Do not use if the packaging is damaged.

. Do not use after the expiry date.

. The device is not intended to be resterilised.

. If the tube is used correctly and in accordance with the instructions, damage to the mucosa or cartilage can be
significantly reduced.

ENERY N

5. Any modifications to the tubes, especially shortening, perforation and repairs of the tubes carried out by the patient or
user themselves are prohibited.

Storage and transport

The product should be stored in dry and well-ventilated areas, at the of 5-40°C, in a manner protecting it from

moisture, direct sunlight, vapours of acids and organic solvents and other harmful factors. Transport the products ensuring
protection against atmospheric conditions.

Disposal

After use, dispose this device following the relevant national regulations for the disposal of medical waste.

R, P

K ibility — legal
The KAN tracheostomy tubes manufactured by SUMI are subject to physical and chemical testing and bio-compatibility
testing. This allows their safe use and ensures the highest quality. Carefully read the instructions for use before using the
medical device. KAN tracheostomy tubes made by SUMI are intended for use only by qualified medical personnel and
trained patients (users). The SUMI company will not be liable for the consequences caused by improper selection of tube
size or by misuse of the tubes contrary to its intended purpose or provided instructions for use.

In the event of a complaint or an occurrence of a medical incident, keep the medical device with its primary packaging. It is
also to create Every Medical Incident must be reported to the Manufacturer
and relevant National Competent Authority.
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SUMI sp.zo.0. spk.

Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poland

tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
Ed. 08 31.05.2024
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BG TPAXEOCTOMHM TPHEU KAN - UHCTPYKLSA 3A YNIOTPEBA

WHcTpyKumATa Ce OTHACA 3a CrieAHUTE KOMNIEKTU TPaXeoCTOMHU TPBOM U BBLTPELHM KaHIoNu:

Kantona, ¢ koHekTop: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kantona, ¢ dnaHel: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

TpaxeoctomHa Tpb6a KAN 6e3 6anoH: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
TpaxeoctomHa Tpb6a KAN Gea 6anoH, napuHrexrommsi: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

TpaxeoctomHa Tpb6a KAN ¢ 6anoH: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
TpaxeoctomHa Tpbba KAN ¢ 6anoH, cbe cmykaTeneH kateTbp Haj 6anoa: 49-xx10, 49-xx20

@ flara v “ Mpouasoguren

MPOMIBOACTBO
Wapenve 3a He He uanonagaiire,
€fHOKpaTHa % CTepunuamupaitTe aKo OnakoBKara e
ynotpe6a MI0BTOPHO nospeseHa
Mpovertere Mapkvposka CE cf

MepvumHcko VHCTDYKUUATA c € 019

uanenve npeau

MukTorpamu

Ne Ha
naptupata

Katanoxen
Homep

Cpok Ha
roaHocT

HOTHMPEHIS ynotpeba ot eauH

N v f;i ) MHorokpaTHa
L

IEEE

ynotpe6a opraH nauent
He comepia PR VHuKaneH
ranarn [la ce cbxpaHsiBa
Bes natere (BKH)O‘{MTEHHO Ha CyX0 MACTO
DEHP DEHP) R KOA Ha usgenveTo
A/ Mazete ot "
~Neo— 40°C| . EnuHnyna crepunta GapuepHa
o c

— 9| avpektHn npn paTypi sTerILE[EO]

/| CroHueBN 5.40°C ( ) cuctema, CTepunmanpano ¢

’.‘ man € ETUNEHOB OKCUA,
BubBegenne
Taan e 3a nexapy, nepcoHan 1 NawveHT (Hapuyakm no-gony notpebuTent) sa

1 NpaBunHo Ha Tp TPb61 KAN KakTo B 30paBHY 3aBefjeHus, Taka v B AOMalLHN

yenosus. Mpeay mspeoTo Ha npopykTa 0 TpsibBa Aa NpoeTeTe MHCTPYKUMATA 3a ynoTpebal
CbxpaHsiBaliTe OnakoBKaTa Ha Npo/yKTa 3a Lienisi NEpUO/, Ha UINON3saHe Ha TpaxeocToMHaTa TpbBa, Thil KaTo faHHUTe
ca nocoyeHu Bbpxy eTuketa. Motpebutenute Tpsbea na Gbaar obyueHn ot nepcoHan.
M3eNKsi Ca MpeaHa3HauyeHn Camo 3a euH NalMeHT. Pa3pellieHo e MHOTOKPATHO M3MonaBaHe OT eAUH MalMeHT.
MakcvmanHusT cpok Ha ynotpeba Ha He TpsbBa Aa 29 pHu. Mpenop Ce yecTa noamsHa 1
MoYMCTBAHE Ha TPBOUTE W KaHIoNWTe, 3a NPEANoYMTaHe OT MEAULMHCKM NepcoHan. B cnyyali Ha nopesa no Bpeme Ha

ynotp (Wanp. ny wn 3ameHeTe C HoBO. B KaHionu u

MoraT /1a ce nopbyaT oTAenHo. He M3non3saiiTe nospefeH KOMNOHEHTH Ha komnnektal Beeki paamep e 0603HaveH ¢
LBETEH KOf, OTNevataH BbPXy NNOYKaTa, 3a N1ECHO Pa3no3HaBaHe. Maeneto He Chabpia natekc. MeauuuHckoTo
3fienie B OPUTHANHATA C1 U HEMOKbTHATA ONaKoBKa € CTEPUNMNPAHO C ETUNEHOB OKCHAL. MeaMUUHCKOTO u3fene He
MOXe /13 Ce CTEpUNIA3NPa NOBTOPHO.

Tpb6u KAN Ge3 6anoH
B TpeLweH| BbHwer
viameTbp|auametsp| LiseteH [nvamer) i I
P P A L Tpbbara 3a
Pasvep|  Ha Ha  [kopBbpxy| Ha
Tpb6ara | napuHrexTomust
Tpu6ara |kauonara| nnodkata | TpuGara || ] L jmm]
ID1 [mm] | 1D [mm] 0D [mm]
5 6,5 50 KbnT 9.1 62 45
6 75 6,0 oparxes | 10,2 70 47
7 8,5 7,0 3eneH 11,2 72 49
75 9,0 75 yepeH 11,8 76 50
8 95 8,0 6sn 12,2 80 51
9 10,5 9,0 CHH 131 82 53
10 115 10,0 KT 143 84 55
Tpu6u KAN ¢ 6anon
BbHweH
B TPelLeH| Ligeren BubHuweH | avamersp |-
avamersp|avamersp) 7 |avuameTsp|Ha TpuGatal™
Pasvep|  Ha Ha o i Ha CoC | ara
Tpbbara |kaHionata Py Tpbbara [cmy E [mm)
1D1 [mm] | 1D [mm] |4 OD [mm] | karersp
OD [mm]
5 6,5 50 Kpnt 10,6 62
6 75 6,0 |opawkes| 117 70
7 8,5 7,0 3eneH 12,8 13,1 72
75 9,0 75 yepeH 12,5 76
8 9,5 8,0 6sn 13,8 14,5 80
9 10,5 9,0 CUH 14,8 14,0 82
10 115 10,0 Kbt 15,8 84

CbCTaB Ha KOMNNEKTUTe

KomnnexTv BbTpewHy kaHionn

Kantona ¢ | Kawiona c Beeku KOMMNEKT BBTPelHN KaHionn Chabpka 3 6post
Tun KoHekTop | chniaren MEMUUMHCKA V3OeNWs, a Npu KaHionuTe C dnaHuu B
cTangapt 45-xx00 45xx10 KOMNneKTa ca BKrio4eHM 1 3 6posi CBbP3BaLLi enemMenTy.
theHecTpupaHa . g
(6 oraopa) 45-xx01 45-xx11
cheHecTpupaHa ¢ ’ y
(1 otaop) 45-xx21 45-xx31
Kbca 45-xx02 45-xx12
[kbca, dheHecTpuparal . ]
(6 otaopa) 45-xx03 45-xx13




CbCTaB Ha KOMNNEKTUTE OT TpaxeocToMHM Tpboi KAN

(4mcnoro B TabnuaTa o3Hayasa GpOs Ha AAAIEH ENEMEHT B KOMNNeEKTa)

Kaniona ¢ Kaniona ¢ Axcecoapn
Gnaney KOHeKTOp o
Sl B¢ A HERHIH
= 2 z 2 32| g Zs(es|&g
s 3 3 3 a2|SEIBE(55|88
k=3 [£] e [= os|OEISC|2F|S8
7-xx00 1 1 1
7-xX
L& 7-%X! 1 1 1
S| B[ 47xx 1 1 1
S
S| 5| 47xx 1
8 © [ 47xx
= 7-xX 1 1 1
g 7-xx 1 E 1 1 1 1
13 7-XX: 1 1 1 1 1 1
@ | 47-xx
S0 | 2 1 F I
7-xx2 2 1
-xx0 1 1 1 1
-xx0°
E | 5[ 48xx 1 1 1 1 1 1 1 1
5| §[ 48xx 1 1 1 1 1 1 1
‘S| & [48xx 2 1 1
Z [ © [ 48xx
g XX 1 1 1
L3 XX 1 1 1 1 1 1 1 1
@ [ 49-xx2A 1 2 1 1
=] -xx10 1 2 1 1

RT - TpaxeoctomHa Tpb6a, LRG - 3a napuHrektomusi, ODS - Cbe cMyKaTeneH KateTbp Haa 6anoHa

Mokasanus

O uspenua ca npe 3a nauweHTun cneq TpaxeoTomus. I'IpenHazHaweHMew M BKNKOYBa:
. nnoj Ha OTBOPEH TP 'YEH OTBOP CNep NapuUHreKToMUA Unu TpaxeoToMus,
. Ha Ha MbTUWA Cneq TPaBMKU Ha NALETO C OTOK, TPaBMK Ha LWmuATa U

TPBAHIS KOLL 1 U3rapsiHAA Ha NapyHKca,

e roakpena npu npo,

©  110380MAIBA YECTO 3aCMYKBaHE Ha CEKPETMTE OT TpaxesTa v GPOHXMANHOTO AbPEO,

e 3alWuTa OT aciupauusl Ha YyXau Tena B TpaxesTa, 0COBEHO NPU NALMEHTH B Ge3Cb3HaHNe MMM C HapylieH
TnapuHreanty pecnexc,

®  ocHrypsiBaHe Ha HEeNpeKbCHATO M3NON3BAHE Ha TPaXeoCTOMHaTa TpbGa OT NaLMeHTTe.

npOTMBOI’IOKaGaHMﬂ

BeaycnoBHM npoTiBONOKasaHms:
He n3nonasaiiTe kanaukata 3a (hoHaLMs NPy NaLMERTY cnefi napuHrekTomus (663 NapyHKC) nopaay pUCK OT 3aylwasaHxe.

OTHOCTENHN NPOTHBONOKA3AHMS:
Aneprus KbM enemeHTUTe Ha MEULMHCKOTO M3aenue, KoxHa Ha MACTOTO Ha Ha Tpvbara,
HapyLeHs Ha KPbBOCHCUPBAHETO.

Buumanve

an MexaHW4Ha BeHTUnayua ce npenopb4sa U3nonasaqe Ha Tp'bﬁM ¢ GanoHu. Mo BpeMe Ha BeHTunauusa d}eHeCTpMpaHWE
Tp‘b6Vl TpﬂﬁEa Aa Ce u3nonasat camo Cnez KoHCynTauus ¢ nekap.

OnucaHue Ha npoaykTa

Komnnextute 3a cTepunHu TpaxeocToMHy TpboM KAN MoraT Aa BKiouBaT cneaHmTe

o Mpunoxetue u
Durypa ncBoictea |®urypa HaumeHoBanne cBoficTea
BuHuwka TpaxeocToMHa [ TpaxeocTomHa

[ TpaxeocTomHa ITpvba, uapaborena ot PVC c|
Tpb6a KAN Ges  |MenuuuHcko

\ |TpaxeocromHa  [Tpn6a KAN ¢ Ganox
| [tru6aKANc  [sa Hucko HansraHe

6anoH npenHasHaverue (REF: 47- 6arnoH: (REF: 48-xx00,
xx00, 47-xx01) 148-xx01)
| TpaxeocTomMHa
Tpb6a KAN ¢ 6ano
. Rl i
pba, u3p: B Tpubata ca

MeauLuHCKO
npefHasHaverue. B Tpbbata
ca HanpaseHy 0TBOPH, KoUTo
nossonsiear rosop. Mpeanara
ce BbB BEPCUS C ieCT
otBOpa (REF: 47-xx10, 47-
xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-
xx14) unu ¢ euH otOp
(REF: 47-xx50)

oTBOpH,
TpaxeocTomHa  [kouTo noasonssar
/" |tpuba KAN ¢ roeop. Mpepnara ce
GanoH, B8 Bepcys ¢ WwecT
\ |beHecpupara |oteopa

\ (REF: 48-xx10,
148-xx11, 48-xx12,
148-xx13, 48-xx14)
unm ¢ equ 0TBOP
(REF: 48-xx50)

[ TpaxeoctomHa
[Tpp6a KAN Ges
GanoH,

° |berectpupara

Tpb6ara 3a napuHrekTomus TpaxeoctomHa  |TpaxeocTomHa

Ipfgzognmg; e Bap1aHT Ha TpaxeoToMHa Tpb6a KAN cbe  [Tpbba ¢ BbaMoxHOCT
DMH ITpb6a KAN 6Gea 6anoH, ¢ no- [cMyKaTeneH |33 3acMyKBaHe Hap

. cbca o6lla AbmKMHa. kateTbp Haj 6anoqa
naputrexTomust

(REF: 47-xx20, 47-xx21) 6anoHa (REF: 49-xx10)

| TpaxeocTomMHa

[ TpaxeocTomka  [TpbGa ¢ BbIMOKHOCT
Tpb6a KAN cbe  |3a 3acMyksaHe Hag
[cMyKaTeneH Ganona. Vma wect
katetbpHan  |oTBopa

(6anoHa, nossonsisaLy
heHecTpupaa  |rosopere

(REF: 49-xx20)

Tpb6ara 3a napuHrekToMus
TpaxeocTomHa e BApuaHT Ha TpaxeoToMHa
Tpu6a KAN Ges  [tpuba KAN e GanoH, ¢ no-
6anoH, cbca o6lua Abmkuka. Vma
napuHreKToMus,  |LecT oTBOpa N03BONSBALLM
peHecTpupaHa roBopene (REF: 47-xx30, 47-
xx31)




[kariona, KOSTO MoXe Aa ce [cMeHsiema BbTpewHa
f (priavey [nounctea, e na ce (pratiey, keca KaHiona, KOSTO MOXe fia
oTcTpansBa ocHoBHara lce nounctea, Ge3 ga ce

. MpunoxeHue u
Durypa " cBOWCTBA Ourypa HaumeHoBanne lcBoMcTEa
[3a anonasake ¢ Tpvba
3a ynoTpeGa, korato Hma [KAN 3a naputrektomus,
:ﬂ Hyaa oT KoHekTop 15 mm. koraTo He e Heobxoaum
ToBa e cMeHsiema BbTpeluHa koekTop 15 mm. Tosa e

Kariona ¢ Kakiona ¢

Tpb6a. (REF: 45-xx10) OCHOBHATa
[Tpb6a. (REF: 45-xx12)

3a ynotpeGa, korato Hma
Hyaa oT KoHekTop 15 mm.
Tosa e CMeHsiema BbTpeluHa
[kaktona, KOSITO MOXe Aa ce
nouucrsa, Gea aa ce
Kaniona ¢ loTCTpaHsBa OCHOBHATa Kaniona ¢
hnanel, Tpb6a. HanpageHuTe B pnaned, kbca
[kaktonata oTBopi
nossonsear rosopee.
Mpeanara ce BLB BepCHs ¢
wect otBopa (REF: 45-xx11) (oTE0pa, KoUTO
noasonsieat rosopee.

HSEFG i/;&f:xgﬁop (REF: 45-xx13)

[3a nanonasane ¢ Tppba
[KAN 3a naputrexromusi,
[koraro He e Heobxoaum
[koHekTop 15 mm. Tosa e
lcMeHsiema BbTpelHa
kaktona, KOSITo MOXe Aa
lce nowncTea, Gea ga ce
loTCTpaKsiBa OCHOBHaTa
ITpb6a. ma wect

3a uanonasare, korato e/
[HeoGxonum KoHexTop 15
mm (Hanpumep 3a
lcBbp3BaKe Ha
[pecnuparop unu
|punTbp HME). Toea e
[CMeHsiema BbTpewHa
kakiona, KoSITO MOXe fa
lce nouwcTea, 6e3 fa ce
loTCTpaHsiBa OCHOBHaTA
ITpb6a. (REF: 45-xx02)

3a wanonasare npu
[He06XOMMOCT OT KOHEXTOp
15 mm (Hanpumep 3a
(cBbpaBaKe Ha pecrvpaTop
Kaniona ¢ unu puntbp HME) Tosa e
koHexTop (cMensema BbTpewHa
kakiona, KOSITO MOXe fia ce
nounctea, 6es fa ce
loTcTpansiea ocHosHara
Tpv6a. (REF: 45-xx00)

Kawiona ¢
KoHexTop, Kbca

[3a uanonasaxe npu

OT KOHEKTOP 3a uanonasae, Korato e
15 mm (Hanpumep 3a [HeoGxonum KoHexTop 15
(cBbp3BaHe Ha pecrupatop mm (Hanpumep 3a
o unn puntep HME) Tosa e |cBbpaBaHe Ha
— lcMenHsema BbTpeluHa pecnuparop unu

KaHiona, KOSTO MOXe fia ce |bunTbp HME). Tosa e

L ationa o nouvctea, es 4a ce Kationa o lcMeHsiema BbTpelHa
KoHeKTOp, Vs KOHEKTOP, KbCa,
loTcTpansiea ocHoHara / kakiona, KoSITO MOXe fa
heHecTpupaHa |erecTprpana
Tpvba. HanpaseHute B |ce nouncTea, Ges a ce
[kaktonata oTBopi loTCTpaHsiBa OCHOBHaTA
nossonsisar rosopere. [Tpb6a. Mma wect
Mpennara ce BbB Bepcws ¢ loTBOpa noasonsiBal
wect otBopa (REF: 45-xx01) roBopeHe
unu ¢ eanH oteop (REF (REF: 45-xx03)
45-xx21)
" N
. Ourypa HaumernoBanne  (Mpunoxenue u cBOHCTBa
ceoiicTBa

Mossonsisa cebpasaHe Hal
Cveauuuen 15 |Tpbbata kKbm

mm pecnuparopa 6e3
BbTpewHa Kariona

Kanaka 3a [laBa BB3MOXHOCT Ha
hoHauus najuenTa 1a rosopu

F—— Mpeana3sa Tpu6ara ot Ocurypsisa yao6Ho
anauka MPOHWKBAHE Ha Yyxau MenTa |3aKpenBaHe Ha prﬁaTa KbM
|Tena. LUMSATa Ha NauvmeHTa.
(T UMa xapakTepeH YepBeH
CBbpasal 3a 3akpensaHe Ha Kanauka 3a esr. Vanionssa ce, sa A2
Eﬂe:eHTm KaHlOﬂa c d]ﬂaHe |AekaHion1paxe MOKE NaleHTLT A ce
: gl P [OTKaXe OT U3N0N3BaAHETO Ha
iTpb6ara.
[Hanpasnsi: ITe iTBAPS AUCTANHMA Kpai Ha Tpw6ata, Kar M Ba HETPABMATU4H(
Hanpasnssawa |[{2PABNABALATa 3aTEAPA AUCTa pail Ha TpbGaTa, KaTo OCUrypsiBa HETpaBMATHHO
nocTassaHe Ha Tp\:ﬁata B OTBOpA Ha cTomaTa.
WHcTpykums 3a ynotpeba

MocraBsHe Ha TpbbaTa
Mpoyenypara no Tpaxeotomus Tpsibea Aa Gbje U3BbPLLEHa OT Xvpypr UK cneumanuet no YHT. Mpenopbysa ce no speme
Ha npoLieAypaTa Aia ce U3NonaBaT CTepurHM GeanpaxoBi PhkaBuLY 3a eHoKpaTHa ynoTpeta.
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W3BazieTe no NpaByreH HauuH cTep P Tpwba ot p CTepUHa ONaKoBKa.

YBepeTe e, 4e KOMNMIEKTLT € MhIIEH i (hyHKLMOHUPE NPABHMHO.

MpoBepeTe 3a MoBpeAW, CYyNBaHe MMM OT/EMNSHE HA OTAEMHMA KOMIOHEHTU MO BPEME Ha TPAHCIOpTUpaHe W
CcbxpaHeHve. MospeaeHuTe TPbGM He TPAGBA Aa ce uanonagar!

[MpoBepeTe fanu KOHEKTOPBT Cb Ha Tprba, Kato KaHiona ¢ koHektop 15 mm
KOHEKTOp Wk camo koHekTop 15 mm.
MocTasete B Tpb6aTa U NposepeTe AanM e M3BaK[Ia NECHO OT TpbBaTa.

MocTageTe KakionaTa 8 TpbGaTa v IPOBEPETE AaNK T Ce U3BAXA N1ECHO OT TpbGaTa.

Mpu Tpw6m ¢ GanoH nposepeTe GanoHa, KOHTPONHUA BanoH 1 BeHTUNa Ha BCska Tpbba, KaTo HanbiHUTe GanoHa ¢
NOAXOASLL, MHCTPYMEHT C TeCTOBO Hansrane ot 50 cm H.0 u Habnojasate B npogbkeHme Ha 1 MuHyTa. Cneq kaTo
Ce yCTaHoBM, Ye 6anoHbT € XEepPMETUYeH, U3NyCHeTe HaMmbIHO Bb3ayXa OT Hero.

Mpean Aa nocraeuTe TpbGaTa B OTBOPA Ha CTOMaTa, NPOBEP Ha B TpbGara, Taka ye
Kpast " A2 3aTBaps AucTanHus Kpaﬁ Ha Tp‘bﬁaTa. ﬂp’h)KTe HanpasnssallaTa B npasuiHa no3uyns ¢ NOMOLLTa Ha
naneua no speme Ha ) Ha Tpvbarta. + B TpBBaTa ChLLO Ce (UKCMPa Ha MACTO C NPLCTEH.
Cneg kaTo BbBeaeTe Tprbata B Tpaxesita 1 nposep n oTCTpaHeTe Ta.

MocTaseTe KaHionaTa B TpbGaTta U 51 UKCUPaiiTe ChC CBLP3IBAILMS ENEMEHT. BL3MOXHO e CbLIO Taka fa He ce
U3NON38a KaHIona, 3a /1a He Ce HaMansBa BbTPELIHIAT MaMeTbP Ha TpbOaTa, U 4a Ce U3N0N38a CaMo MOHTUPAHUAT
KoHekTop 15 mm.

AKo npoLieaypaTa o uanckea, cebpxeTe TpbbaTa KbM pecnupaTopa

YBepeTe ce, Ye TpbOaTa e B 0TBOPa Ha CTOMaTa Ge3 MPEKOMEPHO HanpexeHHe.



13. HanomnaiiTe Ganoxa ¢ MUHUManNHOTO HansraHe, OCUrypsIBaLLO NITbTHO Npunsraqe. Mpu TUNKMYHK YCROBYS TO Bapupa
ot 20 cm Hz0 Ao 30 cm Hz0.

14. Cneg kato 6anoHa, pasef i 3a Ha GanoHa ot BeHTUna.

15. MocTaseTe CTEpUNHa Mapns Ui koMnpec NoA noykara Ha Tpbbara.

16. C nomolyta Ha NneHTOBa npeBpb3ka npukpeneTe TpbGata KbM BpaTa Ha nauueHTa. 3abpxeTe npespbakata
[0CTaTb4HO CTErHaTo, Taka Ye Tp'bﬁMWKaTa Aa He u3nagHe, HO B CbLIOTO BPEME LIKATA Aa He 6'bﬂ€ npuTUcHata.

Bhumatue!

B HukakbB CﬂyHﬂﬁ 6anoHbT He TpﬂﬁEa Aa Ce Hajlysa npekaneHo MHOro; TOBa MOXe Aa YBpeau AenuKaTHUTe CTeHU Ha
TpaxesiTa. HansraHeTo B 6anoHa 0G1KHOBEHO Ce MPOMEHS NPY NPOABITKUTENEH NEPUOL OT BpeMe Nopaau Audyausita Ha
rasose npes CTeHuTe Ha banoHa. Mpenopbysa ce peaoBHo HabnioaeHe Ha HansraHeTo B 6anoHa.

OTCTpaHsiBaHe Ha cekpeTn

AKo BLB BbTPELUHATA KaHioNa Ce CbBepaT MbCTU CEKpeTH, KOUTO He MOraT Ja GbaT M3BNeeH UM OTCTPaHeHM Ypes
Kalwnuua, BbTpeluHaTa Kaxiona Tpsiea 4a ce 0TCTPaHW U 1 Ce MOCTaBi PE3epBHa KaHiona, CNef KOeTo OTCTpaHeHaTa
Kaiona TpAGBA Aa Ce MOYCTI U NOATOTBM 3a CneABaLaTa ynoTpe6a. B To3u cryvail He e HEOGXOMUMO Aa ce CMeHs
usinata Tpbba.

MopabpxaHe Ha NPOXoANMM OTBOPU NpU dheHecTpupaHa Tpb6a

Ako Tpbba ¢ (heHecTpupaHa KaHiona ce OCTaBsi B MaleHTa 3a AbITbr NEepUoA OT Bpeme, OTBOpUTE TpsibBa Aa ce
NPOBEPABAT PEJIOBHO, 3a /1a C& rapaHTpa, Ye He ca 3akpuTy ot cy3. Mpy Heobxoaumoct, Tpsibea Aa ce CMeHM ysnata
Tprba.

loBopene
3a fla MoXe NaLMeHTBLT fja roBopu, TpsiGBa Aa ce 13nonaea deHecTpupara TpbGa, heHecTpupaHa kaHiona 1 kanavka 3a
hoHaLus.

BHumanue!
DeHecTpUpaHuTe TpbOK C Kanauka 3a (oHauws He TPpABBa Ja ce W3NOM3BaT NPU NALMEHTY C NapuHrearnHa cTeHo3a,
napanu3a Ha rniackuTe CTpyHu, CTeHo3a, Ha [ MBTULLA W PECTIVPATOPHI UHGEKLUM.

Tpw6a ¢ kanaska 3a hOHALMS MOraT 713 U3M0MN3BaT CaMo NALIMEHTU B Cb3HAHME, KOUTO MOTaT 1a AVLLIAT CTIOHTaHHO. BuHary
CBansiATe Kanadkata 3a hoHals npesv naraxe. B cnyyan Ha CunHa KaLnML@ W NATKO uLLiaHe kanadkara 3a hoHauus
TPpAGBa Aa Ce 0TCTPaHM, 33 /1a MOXE NaUVEHTLT 13 /AULLIA CTIOKOWHO.

3atBapsHe Ha dheHeCTPUpaHaTa TPLGa, C Len NAUMEHTLT Aa Ce OTKaXe oT TpLBaTa

Ha Tpwbara ¢ 3 TpsiGBa Aa ce camo oT oby4eH
MeauLMHCKY nepcoran. Mpev fa ce onuTate fa oTKaeTe NalueHTa oT TpbGata, € HeOBGXOAUMO fja Ce yBepHTe, Ye
TOPHUTE MXaTeNHI MbTULLA Ca MPOXOUMM 1 Ye NaLMEHTLT MOXe Ja AVLa CamMocTosTenHo. Mo BpeMe Ha 3aTBapsHeTo
Ha TpvGara GesycnosHo TpAGBa Aa ce Crieay CbCTOSHUETO Ha NalvenTa. Kanaukata 3a fekaHionupaHe ce nocTass Ha
BbTELLHATA KaHIONa C KOHEKTOP MMM Ha BbTPELLHATA KaHiona ¢ hnaHel ¢ MOHTUPaH KoHekTop 15 mm. AKO NauMeHTLT
rioKa3Ba NpU3HaLA Ha NMUTKO U KPaTKo AuLuaHe, TpAGBa Aa Tpubara.

A Kanaukue 3a aekaHionupaHe He TpAGBa Aa Ce M3NON3BaT 3a TPLGM 63 heHecTpauma.

VW3BaxpaHe Ha TpbBaTta

Mpean u3BaxaareTo Ha TpwGaTa TpsGea aa oOTCTp: Kato Kanaukata 3a (oHaLusi unu
KO3METUYHaTa Karnauka, Torno u bT. B cnyvait Ha OTBOP Ha CTOMaTta, Npe/u 1a OTCTPaHUTe
TpvBara, nogroteeTe BTopa pe3epaHa Tpbba 1 5 3nonasaiite HeaabasHo, 3a Aa u3berHeTe Konanc Ha 0Teopa Ha cToMaTa
Bb3MOXHO € fja ce Hanoxu Ha npeav Ha TpbGara. ce

nomoLL{Ta Ha KaTeTbp, BKapaH npe3 TpbbaTa, Aokato TphGaTa ce U3BaXKa OT TpaxesTa. M3saxnaHeTo Ha TpbGaTa TpﬂﬁBa
[1a Ce M3BLPLLBA NPM NEKO HaKMOHeHa Hadazl Masa Ha naljvenTa. Mpu Tp6Y ¢ 6anoH e NpenopbYMTeNHo Aa ce BbBeae
CMyKaTeneH KateTbp B TPaxesTa npea TpaxeocToMHaTa TpbGa 1 Mo BpeMe Ha aCTupaLOHHaTa NPoLeAYPa Bb3afyXsT OT
6anoHa a ce OTCTPaHM HaMbIHO C NOMOLLLTA Ha CMIPUHLI0BKA. 10 TO3W HAYYH HATPYNaHUTE CEKPET MOTaT /1a Ce U3Bnekar
6e3 younve, Ge3 fia ce npevaBMKBa Kawwnuua. Cnep kaTo BL3YXbT € HAMbIHO OTCTPaHeH OT Ganoka, TpbbaTa Moxe
6€30nacHo Aa ce OTCTPaHM.

MouncTeane

WamwitTe cTapaTenHo TpbbaTa Wi KaHionaTa ¢ paaTeop oT coaa GukapGoHaT u Boja Uik ¢ EO/JSH pasTeop Ha
npenapata Schulke Perform, cbrnacto Ha ens, kato p BCUYKN
BWIMMM BLTPELUHI 3aMLPCABAHUA C NOMOLLTA Ha LNaTyna 3a eaHokpaTHa ynotpeta, cucmﬂu.(a Ce OT pbXKa U
nonuypeTaHosa rbba 6e3 BnaciHKu.

TpyAHUTE 3a OTCTPaHsIBaHE 3aMbPCSIBaHVA TPSIGBA 1 Ce NOYUCTBAT C YeTKa C MeK KOCBM.

Bhumanme! Mpopyktute SUMI He TpsibBa i@ ce MUST C YeTKK C TBbPA KOCbM NOpaaM pucka OT HajpacksaHe Ha
Tpb6ara, KOETO MoXe fia AOBefie A0 yBenuyaBaHe Ha pasnpocTpaHeHueTo Ha GakTepun no cTewute Ha Tpbbara.

~

MpopykTure SUMI He Tpsibsa aa ce MuaT ¢ oﬁmonocmnnw P 3a Ha
MaKCANapHI MPOTE3M UM ankoxon. [ Ta C napa (BnaxHa TonnuHa).
3. Cnien ToBa NpozyKTLT TpABBa A4a Ce M3NnakHe ¢ nuTeiiHa BoAa.
4. Tlpn NOYMCTBAHETO Ha TPBOY C GanoH TpsibBa a Ce BHUMaBa NP NOYUCTBAHETO Ha AenukaTHUs Ganok. He TpsGea
[a Ce /10nycKa nonafiaHe Ha BoAa, ETEPTEHT Ui 1e3MHEKTAHT B KNanaHa 3a MbHEHe WM B Camus GarnoH.
5. Viscywere aoGpe TpbGara 1 karionata. He u3Gbpcsaite ¢ TbKaHy W Apyrv MAaTepuany, KOWTO OCTaBST BNaCkHKM.
6. MMposepeTe fanv u3nenueTo He e nospeaeHo. He uanonasarite nospeaeH NpoaykT!
NeauHdekuns
He ce npenop Ha W1, Thill KATO FOPHWUTE AUXaTeNHM MbTULLA, J0PM NPY 3PaB YOBEK, He
ca cBoGoanu oT GakTepun. Ako ce okaxe, Ye e Heobxoauma fesuHdekums, TA Tpsibea Aa Ce M3BBLPLLK, HanpuMep ¢
npenapat Schulke Perform unu Opticit 8 c Ha Ha Cnepn Toa
anienveTo Tpsibaa fa e M3NNakHe Cbe CTEPUreN UNONOorieH pasTaop.
BHumanme!
B HukakbB cnyyai He iiTe ne3nHbeKTaHTH, WY Xrop, CUMHU ankanu Uni teHomH1
e Ha TPBOM, KaHionu 1 aKCeCOapM Hapl 65°C. MpenopbyBa ce npe3 Lenus nepuoa
Ha ynoTpe6a fia Gb/iaT Ha pa3nonoxeHue pe3epaHM TPbEW M BBTPELLIHI CTEPUNHY KaHIONN B OPUTMHAIHATa UM ONaKoBKa
WV M3MTH, CE B OonaKoeka, np 3aMbpCsiBaHe. BuHary CbXxpaHsBaiTe peaepeHuTe

TPBOM 1 BLTPELWHATE KaHIMW Y/CTU M Cyxu. OCTaTbLMTE OT MOYMCTBAILM W AE3NHGEKUMpALIYM Npenapatit BbPXY
TpaxeocToMHaTa Tpb0a MoraT a J0Be/aT A0 Apa3HEHe Ha NUraBuLaTa U APYriA HEraTVBHY MOCNEMUY 38 3APaBETO Ha
nauyeHTa. /3non3BaHeTo Ha HeNOAXOAALLM MOMMCTBALLY U Ae3MHDEKLMPALLY CPEACTBA MOXE A NOBPEaY M3AENKeTo.

CbXxpaHeHue

cTepI/IJ'IHMTe pesepsH1 Tp‘bsM, KaKTo U usmMuTuTE Tp'hﬁld‘ KOWTO He Ce 13Non3BaT B MOMEHTa, Tpuéaa Aa Ce CbXpaHasar B
Cyxa cpejja, 3allyiTeHu OT Npax, CITbH4eBa CBETNIMHA 1 npy Temnepatypa ot 5°C #o 40°C.



Mepku 3a 6e3onacHoct

TaLMeHT C TPaXeoCTOMISt MOXE /1 M3M0N3Ba TPaXeoCTOMHa TpbGa CaMo ako T € NpejnicaHa ot nexap.

JlekapsiT Ha nauveHTa u3bupa noaxoasiuara hopma v pasmep Ha TpbbaTa, NoAXOAsLM 33 CbCTOSHUETO Ha NaLMeHTa

1 pelliaBa Kaksi JOMbHUTENHI CBLP3BALLIM €NEMEHTY MOraT a Ce M3Mon3sar.

BbBexaHeTo Ha TpaxeocToMHaTa Tpbha npes TpaxeoCTOMHMS OTBOP B TPaXesTa BUHAM YBENMYaBa Bb3YIHOTO

CBNPOTUBNEHHE MOPaAN CAMOTO Pa3nornoXeHue Ha TPaxeocToMHata Tpbba B Tpaxesita U Mankusi i BbTDELIEH

AnameTbp.

4. AKo 3ajyxXbT NpoAbKaBa, NAUMEHTLT Bb3MOXHO Hait-Gbp3o TpsibBa Aa M3BMKa MeAUUMHCKA CecTpa unu nekap. B
N0BEYETO CNIyMa € eheKTVIBHO CUMTHOTO OTXPAYBaHE Ha Cekp u Ha neThaE.

B HukakbB cyqail He TpsibBa Aa 3anylwsate TpbbaTa ¢ kanauka 3a (hoHauws, kanadka 3a AeKaHionupaHe unu apyr
nofobeH NpeMeT, KoraTo GanoHbT e HagyT.

BarsapsiHeTo Ha Tpbbarta (C npaseH GanoH) ¢ NOMOLLTA Ha kanayka 3a AekaHIoNMpaHe C Len 0Tka3saHe Ha naLueHTa
oT TpbBaTa MoXe 1a Ce M3BbPLY CaMO MOJ HaA30pa U OTFOBOPHOCTTA Ha NIeKapsi.

Masete 6anoHa ot noBpeaa npu AoNMp ¢ 0CTpU pbbose.

TpsabBa fa ce M36ArBa KOHTAKTLT C €NEKTPOXMPYPIiAYHIA ENEKTPOAM Nu Na3epHu mbuw, Thit kato PVC we otaens
TOKCUYHM w we 8 cpefa, C KMCNOpOA.

371en1eTo He e NOAXOASILLO 33 NALMEHTI N0 BPEME Ha STbueTepanks.

TpaxeocTomHuTe THOK ¢ GanoH morat Aa ce uanonssar YCIIOBHO no Bpeme Ha MarHUTHO-pe3oHaHcHa ToMorpadust
(AIMP) - Te cbABPXAT MasTbk METaneH KOMNOHEHT BbB BEHTUNa Ha Tpbbara 3a HajyBaHe Ha 6anoHa, KoiTo Moxe Aa
nonpeuy Ha unonagaxeto npu AMP. YBepeTe ce, 4e KnanaHbT ce HaMMpa Aaney OT ckaHupaHaTa 3oHa. 3a ApyruTe
13aenus Hima orpaxuienus 3a AMP.

. B HukakbB cnyvail He Tpsibea Aa ce U3nonaeaT KOMMOHEHTI OT KOMMIIEKTa, ako UMa noBpeay no Tpbbata unu 6anoHa
(Hanp. NOBBPXHOCTHY MyKHATUHK, TE4OBE OT GanoHa) MM ako BPb3KUTE MEXaY MOHTaxHUs hnaxey v Tpbbata ca
pa3xnabeHn unn naHeLbT ce e oTAenun ot Tpwbarta.

12. MpeycraHoseTe ynoTpebara Ha TpbbaTa Be/Hara oM ce NOBAT NPU3HALM Ha aneprys.

13. Korato TpaxeoctomHara Tpb6a TpsibBa Aa ce 13non3sa u3sbH GONHUYHO TiekapsT unn

cecTpa TpsiGBa fa 0byyat noTp Ha Ha

14. Hukora He MOKpETe KOMMPECHTE C AE3MHAEKTAHTH, CbIbpiaLLy arkoxon.

15. AKO NaUMeHTBT caM noctas TpbbaTa, MOXe fa M3BLPLY Npoleaypata nped OrMefarno, 3a fa o4 ynecky

NoCTaBsHeTo.
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Mpepynpexaexus
TMopaau pucka ot udexuws Ha AuxaTenHuTe MbTUWa Tpsibea Aa ce cnassar [
TEXHUKA.
YcnoxHenua
n KbM Aeit npuetn TeXHUKY N Ha or
nepcoHan pucka ot Kato napyHr CTeH03a, KbpBeHe Wi
Ha paHara, UHYM, cuctyna, oBCTpyKUMA  Ha

TpaxeocToMHaTa Tpbba, Tpaxeut /JeKyﬁMTyCHa 383, U3TUYaHE Ha Bb3AYX OKONO TpaxeocToMHaTa Tpbba, MHbekuMa Ha
[MXxaTenHuTe MbTULWA, HAPYLWEHUA Ha AULLAHETO W ANXATENHO YCUNMe, MYCKYSHA NPOMEHM, NTapuHreanHin KobBOU3NuBN.

3abenexku

1. He iiTe, ako e

2. He uanon3saitte criefl U3TM4aHe Ha CPOKa Ha rOIHOCT.
3. Hee 3a MoBTOpHa

4. Ao Tpb6aTa ce M3Mon3Ba NPaBUMHO 1 B COTBETCTBIUE C Ha wnm xpyujana
MOXe f1a Gb/e 3HaUNTENHO HaManeHo.

3aBpaHeHy ca BeAKakai MoaudmKaLun Ha TpbGuTe, 0CoBEHO CKbCABaHE, NepdopaLius Ui nonpaska Ha TpwGUTE oT
camust naLjueHT unv notpebuTen.

o

CbXxpaHeHue 1 TpaHcnopT

Tpsibea Aa ce Ct B Cyxi 1 gobpe npv Temneparypa 5-40°C, no HaumH, KOMTo
T0 Npeanassa ot Bnara, NPsika CTbHYEBa CBETNNHA, U3NAPEHNS Ha KVCENMHM 1 OPraHWyHY Pa3TBOPUTENM W APYTA BPEAHN
(hakTopy. TpaHCrOPTUPaHe Ha MEMNLIMHCKITE M3MIENIUA MO HAUMH, OCUTYPABALL 3aLLUTA OT aTMOCHEPH BIUSHIUS.

TpeTtupaHe Ha U3NON3BaHo Uspenve

W3non3saHmTe MEULMHCKA M3NENWA, 33 KOWTO Ce OTHACR HAcTOMjaTa WHCTPYKUWs, TpGBa [a Ce M3XBbpnAT B
c I 3 Ha oTnagbLm.

OTroBOPHOCT - NPaBHN HaCOKM

TpaxeoctomhuTe TpbGM KAN Ha SUMI ce noanarar Ha (uauko-xUMU4HI TECTOBE 1 TeCToBe 3a GrocbamecTumocT. Toa
n10380NsiBa Ge3onacHaTa M ynoTpeGa 1 rapaHTpa Haii-BUCOKO KayecTso. MPEeNnopLYMTENHO € Aa NPOYETETe BHUMATENHO

VHCTpYKUWATa 3a ynoTpe6a, npeav Aa wanenve. Tp TPBOU, or
SUMI, ca 3a ynotpeba o1 nepcoHan v obyqeHn nauueHT (notpebuteny).
SUMI He Hocu PHOCT 3a Ly ot n36paH pasmep Unn 3non3saxe Ha TpLoUTe B
peume ¢ TAXHOTO " 3a ynotpeba.
B cryvait Ha wm VHUMAEHT wanienve Tpsbea Aa Bbae 3anaseHo 3aeaHo ¢
OpurvHanHaTa HenocpeAicTBeHa onakoeka. MPenopbUMTENIHO € Aa Ce HanpaBit U hOTOROKYMEHTaLVA. Beeku Bb3HUMKHAN
Cep103EH MHLWAEHT TPpAGBA 4a Ce A0KNa/Ba Ha npe U Ha HiUst OpraH Ha
| .

J
/

SUMI pyXecTBO C OrpaHuyeHa OTroBOPHOCT K.,
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejéowek, Monwa
Ten./cpakc (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl

Wap. 08 31.05.2024
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CS TRACHEOSTOMICKE ROURKY KAN - NAVOD K POUZITI

Pokyny se vztahuji na nasledujici sady trach ickych rourek a vnitfnich kanyl:

Kanyla s konektorem: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kanyla s limcem: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Tracheostomicka rourka KAN bez manzety: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
KAN tracheostomicka rourka bez manzety, laryngektomie: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Tracheostomicka rourka KAN s manzetou: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Tracheostomicka rourka KAN s manZetou, s odsavanim pfes manzetu: 49-xx10, 49-xx20

Piktogramy:
Katgt!cgcvé C. sarze Datum vyroby d Vyrobce
Cislo

Datum . Nepouzivejte,

g ukonéeni @ .Zg’;gbe; rlar Neresterilizujte @ pokud je obal
platnosti L pouzit poskozeny

o Pred pouzitim Oznaceni CE s €. f’ Vicenasobné
Zdravotnick| " & o

prostfedeky D}] siprectéte c E 0197 | Oznameného 1“) pouziti jednim

navod k pouziti subjektu pacientem

Neobsahuje PR Unikétni
Bez latexu @ ftalaty (vcetné ? sﬁz:\aédmu“:iglaé identifikacni kod
DEHP DEHP) vjrobku
~0e arrc
' "
// |Y Chrafite pfed Skladte pfi teplot 540 °C @ Jednoduchy slen\nl bariérovy
/.\ sluncem . systém,
Uvod
Tento navod je urcen Iékarfiim, oSetr ému personalu a pacientim (déle jen uzi tm) pro bezpecné a spravné
pouzivani tracheostomickych rourek KAN ve ych zafizenich i v 4 i. Pfed prvnim pouZitim vyrobku je

nutné si precist navod k pouZiti! Obal pfipravku uchovavejte po celou dobu pouzivani tracheostomické rourky z divodu
Udajui na 8titku. UZivatelé musi byt prokoleni zdravotnickym personalem. Zdravotnické prostfedky jsou uréeny pouze pro
jednoho pacienta. Vicenasobné pouZiti jednim pacientem je povoleno. Maximalni Zivotnost vyrobku by neméla pfesahnout
29 dni. Doporucuje se Casta vyména a ¢isténi hadicek a kanyl, nejlépe zdravotnickym personélem. V pfipadé poSkozeni
zpusobeného pouzivanim (napf. praskliny nebo deformace) vyrobek vyméite. Vnitini kanyly a pfislusenstvi lze objednat
samostatné. NepouZivejte poskozené soucasti soupravyl Jednolhve velikosti jsou pro snadnou identifikaci barevné
odligeny. Vyrobek neobsahuje latex. p v pavodnim a neporuseném obalu se sterilizuje
Prostfedek se nesmi znovu

Rourky KAN bez z

)

ooty | et | Barva | V655 | Déka|  Detea
Rozmér| ofisku na rourky |lar
rourky | rourky podlozce rourky L [mm]| rourky L [mm]
1D1 [mm].| ID [mm] 0D [mm]
5 6,5 50 Zluta 9.1 62 45
6 75 6,0 [oranzova [ 10,2 70 47
7 85 7.0 zelend 1.2 72 49
7,5 9,0 75 cerna 11,8 76 50
8 95 8,0 bila 122 | 80 51
9 10,5 9,0 modréa 13,1 82 53
10 115 10,0 Zluta 143 | 84 55
Rourky KAN s manz
Vnitfni | Vnitfni Vnéjsi Vr)é]§j
o | primer |
pramér{primér| Barva |prumeér| saci Délka
Rozmér| rourky | rourky [otisku naf rourky rourk rourky L
1| 1D fpodozee] 0D | "GEY | [mmy
[mm]. | [mm] [mm] mm]
5 65 | 50 | Zlutd [ 106 [ -— 62
6 75 | 60 zova| 117 | - 70
7 85 | 70 | zelend | 12,8 | 13,1 72
75 | 90 | 75 | ¢erna | 125 | — 76
8 95 | 80 | bila | 138 | 145 80
9 105 | 90 | modra | 14,8 [ 14,0 82
10 [ 115]100 | Zutd | 158 | -— 84

Slozeni souprav

Sady vnitfnich kanyl

T Kanylas | Pfirubova Kazda sada vnitfnich ~ kanyl obsahuje 3 kusy
w konektorem| kanyla i a v pfipadé pfi ych kanyl
standard 45-xx00 45-xx10 jsou soucasti sady také 3 kusy spojovaciho uzavéru.
fenestrovana
6 otvori) 45-xx01 45-xx11
fenestrovana s 45021 455031
(1 otvor)
kratka 45-xx02 45-xx12
kratka, fenestrovana 45003 450013
(6 otvord)




SloZeni sad tracheostomické rourky KAN

slo v tabulce oznaduje pocet kusd daného prvku v sadg)
Pfirubova Kanylas — .
kanyla konektorem PrisluSenstyi
elz| g% el (2.2 | 2
£ £ |32 2|2 B o k
gl 8|2 |2 |58|2|52|Eg| B
S |3 21218 [58[2E|2SI8F| &
| 47-xx00 1 1
7-xX
7-%X! 1 1 1
h=4
,g § 7-XX 1 1
5| § [41xx 1
g P 47xx
= 7-xX 1 1 1
S 7-XX 1 1 1 1 1 1 1
= 7-XX: 1 1 1 1 1 1
Q| 47xx
[ 47-xx2 2 1 1 1 1
7-xx2 2 1
-xx0 1 1 1 1
S -xx0°
2le -XX! 1 1 1 1 1 1 1 1
NS -XX 1 1 1 1 1 1 1
2| §[#xx 2 1 1
21 [48xx
s XX 1 1 1
I~ XX 1 1 1 1 1 1 1 1
P 1 2 1 1
=] -xx10 1 2 1 1
RT- icka rourka, LRG - lar a, ODS - odsavani mimo manzetu.

Indikace

Popsané zdravotnické prostredky jsou uréeny pro pacienty po tracheotomii. Jejich zamyslene pouziti zahmuje
. i a udrzovani otevieného track otvoru po lar nebo
prevence obstrukce dychacich cest po Urazech obliceje s otokem, trazech krku, hrudniku a popaleninach hrtanu,
podpora pro prodlouzenou mechanickou ventilaci,
umoziiuje Casté odsavani sekrett z prudusnice a pradusek,
ochrana pred aspiraci cizich téles do pridusnice, zejména u pacient(i v bezvédomi nebo s oslabenymi hrtanovymi
reflexy,
e zajidténi nepretrZitého pouzivani tracheostomické rourky pacienty.

Kontraindikace
Absolutni kontraindikace:

Fonacni epici nepouZivejte u pacientd po lar ii (bez hrtanu) z diivodu rizika uduseni.

Relativni kontraindikace:

Alergie na sou zdravotnického prostiedku, kozni infekce v misté zavedeni hadicky, poruchy srazlivosti krve.

Pozor

Pro i ventilaci se doporucuji Zetové hadicky. PFi ventilaci by se mély fenestrované rourky pouZivat pouze

po konzultaci s lékafem.

Popis vyrobku
Sady sterilnich trachec 1 rourek KAN mohou
Obrazek Nazev [Poutiti a vlastnosti Obrazek Nazev Poutiti a vlastnosti
| Tracheostomickéa
[Tracheostomickd  [Vnéjsi tracheostomicka | Tracheostomicka :‘;&ﬁlﬁ s
rourka KAN bez  |rourka z lékafskeho PVC rourka KAN s manzetou
manZety (REF: 47-xx00, 47-xx01) manZetou (REF: 48-xx00,
148-xx01)
| Tracheostomicka
rourka KAN s
nizkotlakou

|Vnéjsi tracheostomicka
rourka z Iékafského PVC.
Tracheostomicka ~ [Otvory v rource umoziiuji

manZetou. Otvory v
rource umoziiuji

Tracheostomicka mluvit. K dispozici je

rourka KANbez  [mluvit. K dispozici je verze se rourka KAN s Sesti of
manzety, Sesti otvory (REF: 47-xx10, fenestrovanou nggizse%o vory
? [fenestrovana [47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, \ [manZetou Eta-xx.ﬁ Z(;-xxa 2
147-xx14) nebo s jednim \ 48013, 48-xx1 A')
otvorem (REF: 47-xx50) >
nebo s jednim
jotvorem

(REF: 48-x50)

aryngeklomické rourka e | Tracheostomicka [Tracheostomicka

tracheostomicka H
) ‘H‘H rourka bez ;’:&ﬁ(’;‘%ﬁ;ﬁgﬂzﬂgj s rourka KAN's  rourka s odsavanim
& engenoics 4281 cckoro céiou ashinm e dosni0
rourka (REF: 47-xx20, 47-xx21) .
Laryngektomicka rourka je s
E:;eos‘mické variantou tracheotomické | Tracheostomicka Lﬁﬁfg%ﬁgs;m
rourka bez rourky KAN bez manzety, s rourka KAN s mimo manzetu
5 kratSi celkovou délkou. lodsévanim mimo St ¢
I’;‘aryr:\zgee'ili omie Obsahuje Sest otvord pro manzetu, ;?rgsr::‘yxj/ir?\'es‘ obvort
fenestrovana ;v;l;:)em (REF: 47-xx30, 47- fenestrovana (REF: 49020




Obrazek [Nazev Pouziti a vlastnosti Obrazek Nazev [Pouiti a vlastnosti
Pro pouziti s
Pro pouZiti v pfipadech, kdy neni llaryngektomickou trubici
;:q potfeba 15 mm konektor. Jedna Prirubova IKAN, pokud neni vyzadovan
Prirubova  |se o vymeénitelnou vnitini kanylu, kanyla 15 mm konektor. Jedna se o
kanyla kterou Ize Cistit bez nutnosti krél‘ﬁa" jvyménitelnou vnitfni kanylu,
[ Ivyjmout hlavni rourku. (REF: 45- kterou Ize Cistit bez nutnosti
Ixx10) ivyjmout hlavni rourku.
|(REF: 45-xx12)
,Aq Pro pouziti v pripadech, kdy neni Pro pouziti s
— potfeba 15 mm konektor. Jedna laryngektomickou trubici
/ Ise 0 vyménitelnou vnitini kanylu, Prirubova IKAN, pokud neni vyzadovan
[/ Prirubové  |kterou Ize Eistit bez nutnosti anyla 15 mm konektor. Jedna se o
= _ kanyla, Ivyjmout hlavni rourku. Otvory v r étyk 4 ! jvyménitelnou vnitfni kanylu,
/ﬂ a umozfiuji miuveni. K . |kterou Ize Cistit bez nutnosti
dispozici je verze se Sesti otvory ivyjmout hlavni rourku.
/ + 45-xx11) nebo s jednim sahuje Sest otvort pro
/ REF: 45-xx11) nebo s jednir (Obsahuije § v
L lotvorem (REF: 45-xx31) Imluveni. (REF: 45-xx13)
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Obrazek Nazev [Poutiti a vlastnosti Obrézek  [Nazev Poutiti a vlastnosti
[Konekdor 15 Umgzr\uje pnpojer_\lvr?urky k % Fonacni uzavér UmoZriuje pacientovi mluvit
mm respiratoru bez vnitini kanyly
e - " - Zajistuje pohodiné upevnéni
[Kosmeticky [Chrani rourku pred aspiraci 5 .
luzaver cizich téles. Paska g:g'::t‘: diahy nakrk
Pripojovaci |Pro upevnéni pfirubovych M vyraznou cervenau barv.
uzgv é " an ‘p P v Dekanylacni zatka |Pouziva se k odvykéni
. W pacienta od pouzivani sondy.
Vodici drat  |Vodici drat uzavira distalni konec rourky a zaji$tuje netraumatické umisténi rourky v otvoru stomie.

Navod k pouziti
Zavedeni rourky

Tracheotomii by mél provadét chirurg nebo ORL specialista. Po celou dobu zakroku se doporucuje pouZivat sterilni

bezpradné rukavice na jedno pouZiti.
1

. Vyjméte vhodné sterilni rourku z nep sterilniho obalu.

2. Zkontrolujte, zda je sada kompletni a spravné funguje.

3. Zkontrolujte, zda béhem prepravy a skladovani nedoslo k poskozeni, rozbiti nebo oddéleni jednotlivych soucésti.
Poskozené rourky se nesmi pouzivat!

4. Zkontrolujte, zda konektor pasuje do dychaci trubice pomoci kanyly s 15mm konektorem nebo samotného 15mm
konektoru.

5. Vlozte voditko do rourky a poté zkontrolujte, zda Ize voditko z rourky snadno vyjmout.

6. VloZzte kanylu do rourky a poté zkontrolujte, zda Ize kanylu z rourky snadno vyjmout.

7. U rourek s manZetou zkontrolujte manZetu, kontrolni balének a ventil kazdé zkumavky nafouknutim manZety vhodnym
pristrojem pfi zkuSebnim tlaku 50 cm H:O a pozorovanim po dobu 1 minuty. Jakmile zjistite, Ze je manzeta
vzduchotésnd, zcela ji vypustte.

8. Pred zavedenim hadicky do stomického otvoru zkontrolujte polohu voditka uvniti hadicky tak, aby jeho 3picka uzavirala
distalni konec hadicky. Po celou dobu zavéadéni trubicky drzte voditko palcem ve spravné poloze. Voditko v rource je
také zajisténo krouzkem.

9. Po zavedeni rourky do pridusnice a kontrole spravné polohy odstrarite vodici drat.

10. Vlozte kanylu do rourky a upevnéte ji spojovacim uzavérem. Je také mozné nepouzivat kanylu, aby se nezmensil vnitfni
pramér rourky, a pouzit pouze nasazeny 15 mm konektor.

11. Pokud to postup vyZaduje, pfipojte rourku k ventilatoru.

12. Ujistéte se, Ze hadicka spociva ve stomickém otvoru bez nadmérného napéti.

13. Nafouknéte manzetu minimalnim tlakem, aby byla tésna. Za béznych podminek se pohybuje v rozmezi od 20 cm H.0
do 30 cm H.0.

14. Po nafouknuti manZety odpojte zafizeni pro nafukovani manzety od ventilu.

15. Pod dfik hadicky umistéte obvaz ze sterilni gazy nebo podiozku

16. Pomoci obvazu piipevnéte rourku na krk pacienta. Uvazte obvaz dostatecné pevné, aby rourka nevypadia a zéroveri
nedoslo ke stlaCeni krku.

Upozornéni!

ManZeta by v zadném pipadé neméla byt nafouknuta nadmérné; mohlo by dojit k poskozeni jemnych stén pradusnice.
Tlak v manzeté se obvykle méni po delsi dobu v dusledku difuze plynd sténami manzety. Doporucuje se pravidelné
monitorovani tlaku v manZeté.



Odstranéni sekretu

Pokud se ve vnitini kanyle nahromadi viskozni sekret, ktery nelze odsat nebo odstranit vykaslanim, je tfeba vnitini kanylu
vyjmout, vioZit nahradni kanylu a vyjmutou kanylu vycistit a pripravit k dalimu pouZiti. V takovém pripadé neni nutné
vyméniovat celou trubici.

Udrzovani otevienych fenestraénich otvori
Pokud je fenestracni kanyla ponechana u pacienta del3i dobu, je tfeba pravidelné kontrolovat fenestracni otvory, aby se
zajistilo, Ze nejsou zakryty hlenem. V pripadé potieby je tfeba vyménit celou rourku.

Miuveni
Aby mohl pacient mluvit, méla by byt pouzita fenestracni rourka spolu s fenestracni kanylou a fonaénim uzavérem.

Upozornénil

Fenestracni rourky s fonacnim uzavérem by se nemély pouzivat u pacientd se stendzou hrtanu, paralyzou hlasivek,
stendzou prudusnice, obstrukei dychacich cest a respiracnimi infekcemi. Rourku s fonagnim uzavérem by méli pouzivat
pouze pacienti pfi védomi, ktefi mohou spontanné dychat. Pied spanim vzdy sejméte fonacni uzavér. V pfipadé silného
kasle nebo mélkého dychani je tfeba odstranit fonacni uzavér, aby pacient mohl plynule dychat.

Uzavieni fenestracni rourky pro odpojeni pacienta od rourky

Upozornénil Uzavieni hadicky dekanylaéni zatkou by mél provadét pouze vySkoleny zdravotnicky personal. Pfed pokusem
0 odpojeni pacienta od sondicky je nutné se ujistit, Ze horni cesty dychaci jsou volné a Ze pacient mize dychat samostatné.
Béhem uzavirani tuby je nutné sledovat stav pacienta Dekanylacni zatka se nasadi na vnitini kanylu s konektorem nebo
na vnitfni kanylu s pfirubou s nasazenym 15mm konektorem. Pokud pacient vykazuje znamky mélkého a kratkého dychani,
je nutné rourky odblokovat.

A Dekanylaéni zatky se nesmi pouzivat pro rourky bez fenestrace.

Odstranéni rourek

Pred vyjmutim rourky je tfeba vyjmout pislusenstvi, jako je fonace nebo kosmeticky kryt, vyménik tepla a vihkosti. V pipadé
nestabilniho stomického otvoru si pred jeho vyjmutim pfipravte druhou néhradni hadicku a okamZité ji pouzijte, abyste
zabranili kolapsu stomického otvoru.

Pred odstranénim rourky mize byt nutné odsat sekret. Odséavani se provadi pomoci katétru zavedeného skrz rourku a
zéroven se rourka vytahuje z prudusnice. Odstranéni hadicky by se mélo provadét s hlavou pacienta mirné zaklonénou
dozadu. V pfipadé manzetovych rourek je vhodné zavést do trachey pres tracheostomickou rourku odsavaci katétr a béhem
odsavani zcela odstranit vzduch z manzety pomoci injekéni stikacky. Nahromadéné sekrety tak Ize bez ndmahy odséavat,
aniz by dochazelo ke kasli. Jakmile je vzduch z manZety zcela odstranén, Ize rourku bezpecné vyjmout.

Cisténi

. Rourku nebo kanylu dikladné omyjte vodnym roztokem jedié sody nebo vodnym roztokem pripravku Schulke Perform
podle pokynu vyrobce a peclivé odstrante veskeré viditelné vnnrm znecidténi pomoci jednorazové Cistici Spachtle
4 zrukojeti a p é houby, ktera avé "zmolk)

2. Obtizné odstranitelné necistoty by se mély Gistit zubnim kartackem s mékkymi $tétinami.
Upozornéni! Vyrobky SUMI se nesmi myt kartaci s ostrymi Stétinami kvdili riziku poSkrabani trubice, coz mize vést ke
zvySenému mnozeni bakterii na sténach trubice. Vyrobky SUMI se nesmi myt b&zné dostupnymi &isticimi prostfedky
pro doméacnost, prostiedky na ¢isténi zubnich protéz nebo alkoholem. Vafeni a pami sterilizace (vihké teplo) jsou
zakézény.

3. Vyrobek by se mél nasledné oplachnout pitnou vodou.

4. Pri cisténi choulostivych manzetovych rourek je tfeba dbét zviastni opatrnosti. Do plniciho ventilu ani do samotné
manzety se nesmi dostat voda, Cistici nebo dezinfekéni prostredky.

5. Rourky a kanylu dikladné osuste. Neotirejte latkami nebo jinymi materialy, které zanechavaji "zmolky".

6. Zkontrolujte, zda neni vyrobek poskozeny. NepouZivejte poskozeny vyrobek!

Dezinfekce

Pouziti dezinfekéni poruuje, protoze horni cesty dychaci nejsou ani u zdravého Elovéka prosté

bakterii. Pokud se ukaze Zeje nutna dezinfekce, méla by byt provedena napfiklad pfipravkem Schulke Perform nebo
Opticit v souladu s doporucenimi vyrobee pfipravku. Poté je tfeba pistroj oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

Upozornéni!

V zadném pfipadé nepouzivejte dezinfekéni prostfedky uvoliiujici chlor, obsahujici silné zasady nebo fenolové derivaty. Je

zakazano zahfivat hadicky, kanyly a prislusenstvi na teplotu vy33i nez 65 °C. Doporucuje se, aby nahradni zkumavky a

vnitfni sterilni kanyly v pivodnim obalu nebo umyté uchovavané ve vhodném obalu, aby se zabranilo kontaminaci, byly k

d\spozml po celou dobu pouzivani. Nahradm hadicky a vnitini kanyly udrzujte vzdy Cisté a suché. Zbytky Cisticich a
ich prostiedkd na ické rource mohou vést kpodrazdem sliznice nebo jinym negativnim Géinkam na

zdravi pacienta. PouZiti ych ¢isticich a [ miZe vyrobek poskodit.

Skladovani

Sterilni, nahradni zkumavky a umyté rourky, které se pravé nepouzivaji, by mély byt skladovany v suchém prostredi,
chranény pred prachem a sluneénim zafenim a pfi teploté 5 °C-40 °C.

Preventivni opatieni

1. Pacients i mize pouzivat rourku pouze tehdy, pokud mu ji pfedepsal |ékaf.

2. Lékar pacienta vybere vhodny tvar a velikost trubice pro jeho stav a rozhodne, jaké dalsi spojovaci ¢asti Ize pouzit.

3. Zavedeni ické rourky ym otvorem do Snice vzdy zvySuje odpor vzduchu, coZ je dano

samotnym umisténim tracheostomické rourky v pridusnici a jejim malym vnitfnim primérem.

4. Pokud dusnost pretrvava, mél by pacient co nejdfive pfivolat zdravotni sestru nebo Iékare. Ve vétiné pfipadu je icinna

silné expektorace sekretl nebo odsavani z dychacich cest

.V zadném pfipadé nesmi byt hadicka pfi nafouknuti manzety ucpana fonaénim uzévérem, dekanylacni zatkou nebo

podobnym predmétem.

. Uzaveni hadicky (s prazdnou manzetou) pomoci dekanylaéni zétky k odpojeni pacienta od hadicky Ize provést pouze

pod dohledem a na odpovédnost lékare.

. Chrarite manzZetu pred poskozenim v dusledku kontaktu s ostrymi hranami.

. Je teba se vyhnout kontaktu s elektrochirurgickymi elektrodami nebo laserovymi paprsky, protoze PVC uvolfiuje toxické

vypary nebo zplisobuje vzniceni v prostiedi obohaceném kyslikem.

. Pistroj neni vhodny pro pacienty podstupujici radioterapii.

0. Manzetové tracheostomické rourky Ize PODMINENE pouzit pn magnetické rezonanci - obsahujl malou kovovou

castku ve ventilu Z i rourky, ktera mize s pouzitim Ujistéte
se, Ze je ventil vzdalen od snimané oblasti. U ostatnich zafizeni nejsou pro magnetickou rezonanci stanovena zadna
omezeni.

. Soucasti sady by se v zadném pripadé nemély pouzivat, pokud je poskozeny dfik rourky nebo manzeta (napf.
povrchové trhliny, netésnici manZeta) nebo pokud se uvolnily spoje mezi montazni pfirubou a dfikem nebo se piiruba
oddélila od driku.

. Jakmile se objevi pfiznaky alergie, pfestarite rourky pouzivat.
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13. Pokud ma byt tracheostomicka rourka pouZita mimo nemocnici, mél by IékaF nebo zdravotni sestra uZivatele proskolit
v bezpeéném pouzivani zafizeni.

14. Nikdy acejte polstarky dezinfeké Fedk jicimi alkohol.

15. Pokud si pacient zavadi rourku sam, mize zakrok provést pied zrcadlem, které mu ho usnadni.

Varovéni
Vzhledem K riziku infekce dychacich cest je tfeba dodrzovat platné lékarské postupy a techniky.

Komplikace

Dodrzovani soucasnych uznavanych lékarskych technik a provadéni zakroku kvalifikovanym zdravotnickym personalem
snizuje riziko komplikaci, jako jsou: laryngotrachealni stenoza, krvacemzrany nebo infekce, pneumolorax mediastinalni
emfyzém, tracheoezofagealni pistél, obstrukce ické rourky, a alni vfed, Gnik vzduchu kolem
tracheostomickeé rourky, infekce dychacich cest, dechova tisefi a dechové usili, svalové zmény, krvaceni do hrtanu.

Poznamky

. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti

. Pristroj neni urcen k resterilizaci.

. Pfi spravném pouZiti tuby a v souladu s navodem Ize vyrazné omezit poSkozeni sliznice nebo chrupavky.

. Jakékoli Upravy hadicek, zejména zkracovani, perforace nebo opravy hadicek samotnym pacientem nebo uzivatelem,
jsou zakazany.

[ NERY N

Skladovani a preprava
Vyrobek by mél byt skladovan v suchych a dobfe vétranych m\stnostech pri teploté 5-40 °C Iak aby byl chranén pred

vihkosti, pfimym slunecnim zafenim, vypary kyselin a i Stédel a dalsimi Skodlivymi faktory. Pfeprava
vyrobk{ pro zajisténi ochrany pred povétrnostnimi viivy.

Nakladani s pouzitym vyrobkem

Pouzité zdravotnické prostfedky, na které se vztahuje tato pfirucka, zlikvidujte v souladu s platnymi vnitrostétnimi predpisy
pro nakladani se zdravotnickym odpadem.

Odpovédnost - pravni pokyny

T jcké rourky KAN spolecnosti SUMI prochazeji fyzikéing- §i 4nim a
To umoziuje jejich bezpecné pouZiti a zarucuje nejvy3si kvalitu. Pfed pouzitim ého prostfedku se
peclivé si precist navod k pouziti. Tr ické rourky vyrabéné ¢nosti SUMI jsou uréeny k pouZiti kvalifikovanym

avysl ymi pacienty (uZivateli). Spole¢nost SUMI nenese odpovédnost za piipadné nasledky
zplisobené nespravnym uréenim velikosti nebo pouzitim trubek v rozporu s jejich icelem a navodem k pouZiti
\/ pripadé stiznosti nebo zdravolmho incidentu musi byt zdravotnicky prostfedek uchovan spolu s bezprostfednim obalem.
Cuje se také Kazdy zavazny incident, ke kterému doslo, by mél byt nahlasen vyrobci a
prlslusnemu organu ¢lenského statu.

: .
3
I'
SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Polsko
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
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EL  z0AHNAZ TPAXEIOETOMIAZ KAN - OAHFIEZ XPHEHE

01 TapoUoeg odnyieg XpRang IoXUouv yia Ta akGAouba oeT Tpay: Ay Kal Pl
KaVOAIWV (KaVOUAWY):

Eowrepikn kAvouha pe a0vBeapio: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Eowrepikn kavouha e SakTuAio (koAapo): 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Zwhivag payeioaTopiag KAN xwpig pavatta (cuff): 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-
xx50

Zwhivag TpayeiooTopiag KAN xwpig pavaéta (cuff), Timou Aapuyyektoprc: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Zwhivag Tpaxeioatopiag KAN pe pavoéta (cuff): 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Zwhivag TpayeiooTopiag KAN pe pavaéra (cuff) kai auhé avappdgnong: 49-xx10, 49-xx20
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ID1 [mm] mm] Aavia | OD [mm] L [mm]
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Tomog E PIK} KAVOUAQ pg 00 Ho | E pIKA} kavoula pe SaktoAio (KoAdpo)
TUTTIKA 45-xx00 45-xx10
e TapdBupa pwvoToinang g g
(6 oméq) 45-xx01 45-xx11
e TapdBupa gwvotroinong 45021 4531
(10mh)
KoV 45-xx02 45-xx12
Kovri, e wapddupa 45003 45xx13
Qwvortroinong (6 otég)
(BE OET ETWTEPIKWV KAVOUAWV TIEPIEXE! 3 TepGIa TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, Kal OTNV TrepiTTwon Twv

Kavouhwv e SakTuAio (koAGpo), TrepiAapBavovTal eTriong 3 Tepdxia TOU CUVBEGHOU OTO GET.



Z0vBeon oeT owhivwy TpayeloaTopiag KAN
(0 apiBudg aTov Trivaka uTroBeIkvUel Tov apIBUO Tepayiwv TOU KABE QVTIKEILEVOU OTO GET)

Eowrepikiy | Eowrepiki}
Kavouha e | kévoula pe Ageooudp
| KkoMdpo | olvdeopo
tf |2E = |2 ]
3 £ 3 £ 2|y |3 g
Sel B8l g| £ | S |5 |E.| 5|2
€ |gel g lEe| 3| € £ 8 _|BE| e g
EE3| E|E3 2| & 8 |2e|88| E 2
2|28l 2 |28 & = SE|SS| © 8
47-xx00 1 1 1 1
= 47-xx01 1
3| [47xx50 1 1 1 1 1 1 1 1
B E Txx I I I 1 1 1 1
o 5] 47xx 2 1 1 1
E. - 7-XX
g [z 1 T 1
S| [aroda | 1 11 1 1 1 1
5 7-xx3( 1 1 1 1 1 1
Z | o] 47-xx3
S| % G720 | 2 1 T 1 [ 7
7-xx2 2 1
[48-xx00 | 1 1 1 1
£ [48x0
| . [48x:50 | 1 1 1 1 1 1 1 1
-‘§' % X 1 1 1 1 1 1 1
ES XX 2 1 1
Ed -XX
= XX 1 1
o XX 1 1 1 1 1 1 1 1
S L4020 1 2 [ 1 1
@ [a9xc10 | 1 2 1 1
2.T - owAivag TpayeloaTopiag, LRG — owhivag AapuyyekToprs, SL - pe auhd avappopnang
Evdeigeig

Ta avwrépw TepIypagopeva IaTpoTeXVoAoyIKG TpoidvTa Tpoopifovral yia aoBeveis petd amo emépBaan Tpayeiotoprg. H
vpoBA:nouevn Xpron Toug TepiAapBaver:

aTaBepoTroinan Kai dlatipnon SlamEpaTiG 0T TPAXEIOTTOWIOG PETA Mo AapUYYEKTOWH f TpaxEloTOpI,

TIPOANYN ATTOPPAENG TwV EPAYWYWY HETG aTTO TPAUKATIOHG 0TO TIPOGWTTO HE 0iBNU, TPAUKATICHO aToV TpaxnAo,
Bwpakikd Tpadpa f eykadpata ato Adpuyya

UTIOGTAPIEN TIAPATETAPEVNG UNXQVIKNAG QVATIVOG

SuvareTnTa gUXVAG avappopnong EKKPICEWV aTTd TV TPaxEia kai 10 BpoyxIko Sévipo

TipooTacia amd eiopdPnon GEvwv owpatwy oTnV Tpaxeia, 1IBiaitepa ot aoBeveig Tou gival avaioBnol 1 éxouv
Siarapaypéva AdapuyyIka aviavakAaaTika

£§ao@aNion auvexoug Xpriang Tou CwAAVa TPaXEIOOTOpIaG ATTO TOUG aoBEVEiS.

Avrevdeigeig

AmoAuteg avievaeiteic:

Mnv xpnotporroigite T BaABida opiAiag o€ aoBeveig perd amd AapuyyekTopr (xwpig Adpuyya) — Kiviuvog acgugiag.

ZYETIKEC QVTEVDEIEEIC

AMepyia oTa guaTarika Tou 1atpoTexvooyIkoU TIpoiovTog, poAuvan Tou Sépuatog oTn Béan elcaywyrg Tou GwAdva,
Biarapayég TG TAENG Tou aiatog

Mpoooxn

Ta pnxavikr avamvor) guviaTavial owAiveg TpayelooTopiag KAN pe pavatta (cuff). Katd T Sidpkeia TG pnxavikig
avamvong, N XpAon CwAAVwWY pe TapaBupa GuwvoTIoinong EMTPETIETAI POVO ETG amd oupBOUAY 1aTPOU..

Mepiypagn mpoiovrog
Ta gt amooTeipwpévwy cwAfvwy TpaxelooTopiag KAN pmmopei va mepiAapBdvouy Ta akorouba
IxEdio ‘Ovopa Exomg ka ZxéSio Ovopa Zeombgkat
Zwhivag 'E i:m:)cg?g ?;“ hiveg p 7 ‘ 4\ ZwArvag ZwArvag TpayeiooTopiag
TpaxeioaTopiag paxe MG, < - \ TpaxelooTopiag (KAN e pavogra xapnAig:
KAN Yoo karaokeuaopévog amd AN p REF: 48400,
Xupis iarpikiig moiomag PVC J e pavotramisons X

pavotra (euff) | e 47500, 47:x¢01) / (cuff 48xx01)

E€wrepikog owhivag

TpayelooTopiag, ZwArvag TpaxeioaTopiag

KATOOKEUTOLEVOG Ao [KAN pe pavogra xapnAig,

iarpikiig oo Tag PVC. O1 migang. O1 omég Tou
Zwhivag loTrég Tou £xouv ZwArvag £xouv dnuioupynBei aTov
[1payeiooTopiag i oTov owAfva P piag |owAdva emmpémouy Ty
KAN xwpic eTTpéTouv TV opiAia. KAN pe pavoéraopihia. AiariBetar pe £§
pavatta (cuff),  [AiamiBerar pe £§ TapaBupa (cuff), pe mapabupa guvomoinang,|

9 |ue mapaBupa  |euwvoroinong. mapdBupa (REF: 48-xx10, 48-xx11,

(pwvorroinang  |(REF: 47-xx10, 47-xx11, 47-X| | |owvomoinong  |48-xx12, 48-xx13,

1} pe pia o opikiag x12, 47- 48-xx14) 1} e Eval

xx13, 47-xx14) or with a apdBupo gwvotroinang

(REF: 48-xx50)

single opening (REF: 47-
xx50)

ZwAivag 0 owhivag AapuyyekToprg
TpayeiooTopiag |eivar pia mapahayr Tou
KAN wpig lowhAva TpayeioaTopiag KAN
wavotta (cuff),  [xwpig pavotra (cuff), pe

ZwAvag
TparxelooTopiag
KAN pe pavaéral

ZwArvag TpaxeioaTopiag
e auAG avappognang
[mévw amé Tov pavoéta

owhivag LIKPTEDD TUVONIK JFKOG, (cuff), e US| 0 ' REF: 49:xx10)
[Aapuyyektopric  |(REF: 47-xx20, 47-xx21)

ZwhAvag O owAivag AapuyyekTopng swhivac

TpayeiooTopiag  [eivar pia apaMayr Tou oayeiooTouia ZwArvag TpayelooTopiag
KAN xwpic lowAfiva TpaxeloaTopiag KAN PaxE pias e auAG avappoenong

\ KAN pe pavatral
(cuff), pe auAd
lavappoenong,
e Tapadupa
(pwvotroinong

[mavw a6 Tov pavoéta
(cuff). NMepihapBave €8
mapaBupa guvoroinong,|
(REF: 49-xx20)

uavoéa (cuff),  [xwpis pavoéra (cuff), pe
owArvag UIKPATEPO TUVOAIKS HIKOG.
AapuyyexToprig, |MepidapBaver &€ TapaBupa
e TapaBupa  |puvorToinong.

[pwvorroinong  |(REF: 47- xx30 47-xx31)




Ixédio ‘Ovopa ZKoTrog Kai XapakmpIoTIKG Iyédio Ovopa ZKomog Kal
Mia xprion pe cwAfva
Mia xprion 6rav dev amaiteital o IAapuyyekToprig, oTav Sev
:iq Kavouha e oUvBeapog 15 mm. Mpdkeiral yia Kavouha pe |amrarmeitar ouvdeniké 15 mm.
5aKTuMo e lavmikaraotao i ECWTEPIKT 5AKTUNO MpokeiTan yia
(koMapo) [kévouha TTou pTTopei va (koM@po),  |avTikataoTaoIpn kavouha
[ P kaBapioTei xwpig va agaipebei o KovTi} Tou propei va kaBapiaTei
kUpiog owArvag. (REF: 45-xx10) [Xwpig va agaipeBei o kUpIog
lowhvag,(REF: 45-xx12)
Ma xprion érav Bev amareital o N .
loUvBeapog 15 mm. Mpokerrar yia [1a xprion uzlcm)\nva
T iﬂ lQVTIKATAOTAGIHN ECWTEPIKT AapuyyeKrouric, bTav dev
— [Kavouha pe kévouka Trou pmope va Kavouha pe |amrarreital a0vieayiog 15
[6akTuAO . . " daKTUAO Imm. MpdkeiTan yia
(KOMGpo), quuplml Xwpig va uQulpeBel ° KOMdpo),, |avTikaTagTaopn ecwrepIKn
KUpiog awAfvag. O oTiEg TTou
. "i e umépyouv orov crw Mva e IKavouha o uryopm’ va
- Wupaeugu lemmpéTTouv TV opikia. AtariBeTan oeBEl ox:ljlzwgo;cém Avag
s z‘éégﬂ%’?&%ﬁ?ﬁ‘x;‘mwm G, kovTr Hep\Auu'des\ £ Tapadupa
: ImapaBupo guvotroinang, * Juvomenane.
(RE“F: AQ_XX‘”B“;) nong (REF: 45-xx13)
PR " Mia xprion érav amaireital o
Mo Grav amareita o .
wv)gm; 15 mm (. yia m{vﬁmumg 15 mm (mx. yia
loovBeon pE avamveuoipa 00VBean pe avamveuaTApa f
. . A Kavouha e |piktpo HME). Mpdkerran yia
[Kavouha pe |giAtpo HME). Mpokerman yia  [owvaeapo, |avnkaraoraoin sowrepi
O0VEOHO  |aVTIKATAOTATIWN EOWTEPIKI PR W A "
kavoua Tou prropei va Kovm [(avoua TIou opel va
kaBapioTei xwpig va agaipebei o ;;%?gg‘gg ‘ox:ljlzwgo;cém Avag
kUpiog owArvag. (REF: 45-xx00) (REF- 45-x402)
ng)ggzgg gvr:’: T::T‘;'I ; Ma xpr’)cn érav amareitai
looveeon pe avamveuoipa ugvﬁenm 15 mm (m.x. via
[Kavouha pe [giAtpo HME). Mpokermar yia Kavouha pe U‘i\v‘&:a’féwm zzfg:}p‘uun
00VBETHO,  |aVTIKATAOTAGINN ECWTEPIKI o0veayo, (9IATPY -)- 1lp va
ue kavouha Trou pTropei va . 3 i Ku;umaumn EOWTEQIKN
padup IpIOTEi XWpiG va agaipeBei o // mapaBupo Kugou 1 TIOU LTTOpEl vat
owhivag. O1 oTég Tou i o up\g‘ﬁ’\ Xwpig va "
s l€xouv yivel aTov owhfva G, kovTr %Z:‘)ﬂi Eg;z‘g:?ﬂuﬁeﬂvf
lemTpémmouv Ty opiia. AlariBeTal HP va pasup
ue €61 omég (REF: 45-xx01) f pe M .
uia ovo o (REF: 45-xx21) owrhia. (REF: 45-xx03)
. ZKOTTOG Kol ; ZKOTOG Kan
Exédio Ovopa XapakTnpIoTIKG Ixédio Ovopa XOPAKTNPIOTIKG
EmiTpémel T oUvdeon £vOg
[Z0vBeapog |owArva pe avamveuaTipa % BaAgida opihiag Emitpémer oTov aoBevr
15 mm IXwpig MV TTapouaia TV opiAia
eowrepikoU kabeTrpa.
MpoaTaredel Tov GwAiva . ng.w)"&' v avem
Mpoorareur | - £10p00N0 EVy ludvrag l0TepEWaT Tou KoAGPOU
koxaméxt | o ouykpatnong  [Tou owArfva aTov Aaipé
s ) Tou aoBevoug.
) | Exel éva XapaKTNPIOTIKG
S ovBEno Emwpzmr m cuvéefm Twv Tana [KOKKIVO XU
amt ETWTEPIKDY TWANVioKwWY amocwhivwang Xpnororoteital yiava
Lie KOAGO. lamoyaakTioer Tov aoBevy
jamd Tov gwAfva.
losnyé 0 0dny6s agpayie! To TEPIePIKG (kpo Tou GwAfva, e§a0@akifovTag T U TpaupaTIky
e10aywyr) Tou GwAiva 0To Gvolyua Tou oTopiou.
OBnyieg xpiong

Eioaywyh owAqva

H Siadikacia Tpayeiotoprig TpETel va ekteAeiTal amd xeipoupyd 1 AdpuyyoAdyo. ZuviaTaral i Xpfion aToaTEIPWHEVWY

vuvnwv piag xpriang, xwpig okovn, kab' 6An T didpkeia Tng dladikaciag.

. AQUIpEQTE TIPOCEKTIKG TOV ATTOOTEIPWEVO TWAAVA TPAXEIOTTORIAG TG TV KEPIN ATIOTEIPWHEVT TUCKEUATTQL.

wn

. BeBaiweeite 6T 10 g€T eival TAPEG Kal AeiToupyei owoTd.
. EAy&re yia {nuiég, oraoiyara fj amooTIAoEIG PEMOVWHEVWY GTOIXEIWY TTIOU TTIOPET Vot TIPOEKUWAV KATd T PETagopd

1} amoBrikeuan. O KateaTpappévol GwAveg Sev EMTPETETaI Vol XPNOTHOTIOINBOUV.

~

15 mm 1 Tov id1o Tov oUvdeaHo 15 mm.

~o o

. EMéy&re eGv 0 00vBeapOG EQApPOIEI TWOTA GTOV AVATIVEUTTIKO GWAVa XPNOIHOTIOIMVTAG TV KAVOUA He GUVBETHpa

. Eigayere Tov 0dnyo péoa atov owhiva kai eAEyETe OTi agaipeitar elkoAa amd Tov owAfva.
. Eioayete v eowrepiki kavouha aTov owAiva Kai eAEYETE £Gv agaipeital eUKoAa
. ZT0Ug owAveg pe pavora, eAEyETE T pavatra, To mAoTIKG pmahovi kai T BaABida kabe owhiva gouckwvovtag ™

pavoéra pe karaAAnAn ouokeur ot Triean dokiprig 50 cm H20 yia 1 Aetro. Edv n pavoéra sivar agpooTeyig, adeidoTe

v TARpWS.

=3

. Mpiv eloayayeTe Tov owAijva oT0 Avolypa Tou oTopiou, eAEyETe T BEaT Tou 0dnyol péoa aTov owAiva WaTe N akpn

ToU va kAeivel To akpo Tou owhiva. KpariaTe Tov 03nyé oTn owotr Béan pe Tov avrixelpa kab’ 6An m Sidpkeia g
elgaywyrg. O 0dnyog péoa atov owhfva acahifetar emiong pe SakTUAIO.

= ©
3¢

Mohig o owhrvag eloaxBei otnv Tpayeia kai eAeyxBei n cwaTr Béon Tou, agaipéaTe Tov odnyo.
. Eloayete Tv eowtepikn kavouha aTov owAfva kal ac@alioTe Ty e To oUVBETIKG Buoua. Mropei emiong va pnv

XpnotporoinBei kavouha GWOTE va pnv pelwBel N EowTEPIKA SIAETPOG TOU OwAfva, XPNOIHOTIOIWVTAG POV Tov
eykareoTnpévo oUvdeapo 15 mm.
11. Eav amarreitar amé m diadikacia, GUvBETTE Tov CwARVa HE TOV avaTveuoTrpaL.

12.
13.

cm H20.
14.
15.

va pnv TEQTEI, aMd Xwpig

va oupnEeTal o Aaipog.

AQaIpETTE TN GUOKEUR POUCKWHaTOS amé T BaABida TG pavoerag.
TomoBerioTe amooTelpwpévn yada fi pagiAdpr TpayeloaTopiag kaTw amé T GAGv{a Tou awAiva.
. LTEPEWOTE Tov owArjva oTov Aaipd Tou aoBevoUg e ToV IHAVTT GUYKPATNONG, TQIYYOVTAG TOV CIPKETE (OTE 0 owAfvag

Beaiwbeite 611 0 owAivag Tapapével aTo Avolypd Tou oTopiou Xwpig uTepBOAIKr TaaT).
DouokwoTe T pavoita pe Ty eAdxioT Triean Tou e§acgalilel oTeyavotroinon, ouviBwg petagd 20 cm H20 kai 30



Mpoaoxn!

Ze Kapia TepiTTwon n pavoéta Sev TIPETEN VA UTIEPQOUCKWVETAI, kaBwg autd pmopei va Tipokahéoel BAGBN oToug
£0BpauaToug ToIxwyaTa TG TPaeiag. H Triean Tg pavotag ouviiBwg alMddel pe Ty Tapodo Tou Xpdvou Adyw Sidxuang
TWV aEPiLV PECQ IO Ta TOIXWHATA TG HaVOETAG. ZUVIOTATAI TAKTIKOG EAEYX0G TG THiEONG TG HavoETag

A@aipean Twv EKKPigEWV

Eav mayUppeuoTeg ekkpioelg ouykevipwBoUv otV eCWTEPIK KAvouha kai dev pmopolv va avappognBolv f va
amoBAnBolv pe Brxa, n eowTePIKN Kavouha TpéTel va agaipeital kai va avikadioTarar pe véa. H agaipeBeioa kavouka
TIPETIEI OTN GUVEEID va kaBapidetal Kal va TTPOETOINGZETal yia TV €MOPEVN XpAoN. Ze aut Ty Tepitwon, Sev eival
amapaim n avrikaraataom oAdkAnpou Tou cwAdva.

1 QVOIXTGOV

Edv évag crw)\nvag € KAvouAa e onsg nupuusvsl Umv aoBevi) yia peyého xpoviké Siatnpa, Ta apdbupa gwvoroinang
Ba mpémel va eAEyxovTal TakTikG yia amogpagn BAévvag. Eav eival amapaitnto, Ba Tipémel va avTikaraoTabei 0AdkAnpog
0 owhivag.

Ophia
T va propei 0 aoBeviig va JIAGEL TIPETTEN va XpnaipoTIolEiTal évag owAfvag pe o inong, og 1O
e kavouha pe Tapadupa gwvoTroinang kar BaABida opiAiag,

Mpoaoxn:

Mnv xpnoiporroieite owArveg pe apdBupa guwvoroinang kai BaABida opikiag ot acBeveis pe oTévwan Adpuyya,
TIapaAuon QWVNTIKWY Xopdly, aTEVWaN TPaxEiag, amogpagn aepaywywv i avamveuaTikég Aoipweerg. O owAnveg pe
BaABida opiNiag TPETEI var XpNOTHOTIOIO0VTAI HOVO aTTd GuVEISNTOUS AOBEVEG TIOU PTTIOPOUV VO AVOTIVEOUV QUTOVOHG.
AgaipéaTe Tavia m BahBida opiAiag Tpiv Tov OTivo. Ze mepitTwan éviovou Brixa fy pnxig avamvori, n BaABida opiiag
TIPETTEI VOl AQUIPEITAl yia var uTTopEi 0 aoBevrig va avavéel eAelBepa.

KAegiopo Tou owAijva pe a i yia oTadiaki a 1 Tou owAiva aTrd Tov agBevi
Mpoaox! To KAeioipo Tou CwAva P KaTakl amoowAvwang TIPETEN va YiveTal POV amid EKTTQIBEUEVD 1ATPIKG
Tipoawmiko. Mpiv emixelpnBei n oTadiaki amopdkpuvan Tou owAiva amo Tov aceviy, eival amapaitTo va diaopalioTei
0TI 01 aVWTEPOI agpaywyoi Tapapévouv eAeUBepol Kar 6Tl 0 aoBeviig uTropei va avamvéel xwpig Borieia. Eivar amapaimn
N ouvexfig TapaxohodBnan T katoTaong Tou aoBevolg Kard o Kheiaio Tou owiva. To kamdki amoowAvwong
EQapuoleTal otV PIKN KAvouha pe Beopo 1 omV PIKM Kavouha pe SakTuAIO (koAGpo), pe Tov 15 mm
0UVOETHO TTIPOTaPTNUEVO. Euv 0 aoBeviig epgavioer onpadia pxng clvunvong 1 duoTvoiag, o owAfvag Tpémel va
EeumhokapIoTEl peaa.

To Kamwéki A 1S 0 va  Xpnoiy ital og owAiveg xwpig Tapddupa
Quvotroinang.

Agaipeon owAiva

Mpiv Ty agaipeon Tou cwAiva, TPETE! va agaipeBoly ageaoudp omwg n BaABida opAiag, To TPOGTATEUTIKG KATTAK )
evahakmg Beppdiag kai uypaciag. Ze Tepimwon agTagolg oToiag, TIEME VO TIPOETOINAOTET évag BedTepog
£QEBPIKOG CWARVAG TIPIV TV aQaipEaN Kail vt QauEoWS yia va in } TG TG,
Mmopei va eivar amapaimTo va avappo@nBolv of ekkpioeig TIpIV amo TV agaipean Tou cwhiva. H avappdgnon
TIpaypaToTIolETal pe KaBETAPA TTOU EITAYETaI péTa aTIO Tov CWARVA EVW TaUTOXPOVA 0 GwAvVag TpapaTar éw amod v
Tpaxeia. H agaipean Tou owhiva Tpémer var yivetal pe To kepahi Tou acBevols eEAappuIG YePUEVO TTPOG Ta THOW.

Mo owhiveg pe pavoéta, ouvioTdral n eioaywyn kaBeripa avappégnong péoa oty Tpaxeia péow Tou owAiva
TpayeloaTopiag kai katd Tn Siadikacia avappopnang va agaipeital TARPWS 0 aépag aTé Tov HaVeETa XPNGIHOTIOIVTAG
oUpiyya. Me autév Tov TpOTIO OI CUCTWPEUREVE EKKPITEIG LTTOPOUV Va avappo@nBolv £0koAa, aogedyovrag Tov Brxa.
Moig agaipeBei TAfpwG 0 aépag amd T pavaéra, o owAivag pmopei va agaipedei pe ao@alela.

KaBapiopog
1. KaBapioTe oxohaoTika Tov owAiva A} T kavoula pe udariké didAupa o6dag i pe udaikd didAupa Schulke Perform,
OUPQWVA PE TIG 0BNYiEg TOU KATAOKEUATTT, AQaIPUVTAG TTPOTEKTIKG A opaté pUTIo XpNaTp VTag pict

piag xpriong pmatovéta kabapiapou, N otroia atoteAeiTal amo AaBr kal opouyydp! ToAuoupeBavng Xwpig iveg.

. Ta d0okoAa amopakpuvopeva kartdhorma mpémer va kaBapifovral ye pia BoUpTaa pe HaAQKES TPIXES.
Mpoooyii! Ta mpoidvia SUMI Sev mpémer va TAévovTar pe Bouptaeg pe okAnpég Tpixeg Adyw KIvBivou xapayiig Tou
owAAva, kAT Tou pTopei va augfioel Ty avamTugn Baktnpiwv oTa Tolwuara Tou owAiva. Ta mpoiévia SUMI dev
TIpETTEN vat TIAEVOVTaN P KOIVA OIKIaKA kaBapIaTIKG, ouaieg yia kabapiopd oSovioaTolxiwv 1) aAkodA. Amrayopeletal n
Bpaapé kai n amooTeipwon e arpé (uypr Beppdmra).

. 2T OUVEXEID, SETAUVETE T GUOKEU L TIOTIHO Vepod.

. 1d1aiTepn TIpodoXN TPETEN va Biveral kard Tov kaBapiopd Twv edBpauaTwy owhivwy pe pavaéta. Mnv emTpéTeTe va
€10€ABEI vepo, aToppuUTIAVTIKG f amoAupavTikd oTn BaABida TAfpwang fj aTov idio Tov pavagra.

. AgrioTe Tov owAAva kai TV kavouha va aTeyviwoouv TTAfpwg aTov aépa. Mnv okouTrideTe pe updopara A GAa UAIkG
TI0U QrivouV iveg.

. EAéy&re 10 Trpoidv yia {npid.. Mnv xpnaipoToleiTe kateaTpappévo TIpoiov!

~

o> o sw

AmoAUpavon

H xpfion amohupaviikiv Bev ouVIOTATal, KABWS 01 AVATEPO! VATIVEUTTIKOF BpGpOI, KGN Kail O uyir dropia, Bev eival
amahaypévor amd Bakripia. EGv kpiBei n o, MpéTEl va e QTTOAUHAVTIKO OTIWG
70 Schulke Perform 1 o Opticit, GUp@wVa L TIG 03Nyieg TOU KATAOKEUTOT. £T1) GUVEXEID, N CUOKEUN TIpETTE! var EemAveTal
e aTTOOTEIPWHEVO PUTTOAOYIKG 0pO.

Mpoaoxn!

Mnv xpnc iTe umd fy ouvlrikeg U @ TToU aTTeAEL 0 XAwpio, mepiéxouv IaXUpa aAkaAia
1 Tapaywya eaivoAng. Amayopetetal n Bépuavan owAivwy, Kavouhwv kai agegoudp mavw amd 65°C. Luviataral va
umapyouv TavTa SiaBéaipol eQedpIKoi TWAVES Kal ETWTEPIKEG KAVOUAEG OTNV apXIK) OUOKeuaoia fj TAupévor Kai
€vol o€ KaTAANAN fa yia v amoguyr) poAuvong. O1 epedpIKoi GWAAVES Kall O ETWTEPIKEG KAVOUAEG
Tpémel va Tapapévouv kabapoi kai oTeyvoi 6An T wpa. YmoAeippara kaBapioTIKWy Kal aTToAUPaVTIKWY 0Tov owAfva
TpayelooTopiag pTopei va Tpokahéoouv epeBioud Tou BAevvoyovou A GMeg apvnTIKEG ETITITWOEI OTNV Uyeia Tou
aoBevolg. H xprion akarAnAwv KaBapioTIKGY Kal ATTOAUHAVTIKWY UTTOPET va TTPOKAAEE! NHIG OTN GUOKEUN.

Amobikeuon

Or amooTeipwpévol epedpikoi owAAVeS, KaBig kar of TTAupévol TwAVeS TIou Sev XPNOIHOTIOIOUVTI QUTH TN OTIYH, TIPETTEN
va amoBnkedovtal ot §npd TepiBarov, TpooTateupévol amo okovn kai NAIaké ug, o€ Beppokpaaia 5°C-40°C.

MpoguAdgerg

1. 'Evag aoBeviig pe TpayelooTopia PTopei var xpnaihoTolei CwARva TPAXEIOTTORIAG HOVO €AV £XEl GUVTayoypagpnBei
€101KG amo yiaTpo.

. O Bepamedwy yiatpog emAEyel To kardMnho oxriua kar péyeBog cwAiva avahoya Pe Ty KaTaoTaon Tou aoBevoug kai
amogaoilel Tola TPOOBETa GUVBETIKG PépN UTTOPOUV val XpnaioTioinBouy.

. H ei0aywyr} Tou owAAva TPayEIOoTopIag PECW TOU avoiypaTog TpayelooTopiag oTnv Tpaxeia aufavel avia my
avriotaon Tou aépa Adyw g BEang Tou GwAva TPayEIooTopiag TNV TPAEID KAl TNG MIKPG ETWTEPIKAG TOU
BlapéTpou.

4. Edv duoTivola emmpével, 0 aoBevig TIPETTEI va vnpePWOE! Gpeoa \euTA 1 1aTPY. ZTIG TIEPITTOTE: WOEIG,

aTroTEAETATIKY Eival ) EviOvN aTTOXPEUYN EKKPICEWY 1) N Qvappognan Twv aepaywywy eival amoTEAETPATIKY.

N}
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. Z€ Kapia mepiTTwan Sev TipEmel va ppaetan n dkpn Tou owAiva pe BaBida pwvoTtoinong, Téma amoowAivwong f
TIAPOLOIO VTIKEILEVO EVA) 1) HAVOETA iVl QOUTKWHEVT.

. To KAeioIpo Tou OwAAva (e EepoUaKw PaVOETa) PE TNV TATIA ATTOOWARVWANG, TIPOKEILEVOU Va TIPOETOIATTE O

aoBeviig yia T agaipean Tou owhiva, PTopei va TpaypuatomoinBei uovo uto emiBAeyn kar eudivn 1aTPOU.

. H pavogta mipémel va ipooTaTeUETal Ao ETAQH HE aIXUNPES AKPES.

. TMpémel va amogedyeral n emagr pe nAektpodia mAgnG 1 Séopn Aéilep, kabug To PVC Ba exméumel TogIKO Kamvo
uTmopei va ipokaAéoel avagAegn Tou TrepIBAAAOVTOG TToU €ivall ENTTAOUTIOEVO e OUYOVO.

H ouokeun Bev eiva kardAnAn yia aoBeveic kard m Sicipkeia akTivoBepareiag.

O1 owArveg Tpuleomowag L pavaéta pmopodv YO OPIZMENES MPOYMOGESEIS va xpnoipomonBoly kard
Sidpkeia MRI - mepiéouv pIkpo PeTaMIKG aToixeio an BaABida TARPWONG TNG HAVAETAS TTIOU TTOPET VOl ETMPEGTE!
0 xprian MRI. BeBaiwbeite 611 n BaABida Bpioketal pakpid amo my mepioxr Tou aapuvovTal. Ma dAeg CUOKEUEG
Sev umapyouv Tepiopiopoi MRI.

. Z Kapia TepiTrTwon Ta eEapTAUATa TOU OET SV TIPETTEN VOl XPNOTHOTIOIO0VTAI EGV UTIGPXE! {NuId GTO GWHa Tou GwAvVa,
0TN pavotTa (Y. pwypés, Siappon) f €av uTiapxel XaAGpwon Twv CUVBEEWY PETag) TG PAGVIZag Kal Tou ORpaTog
1} amokoAnan g pAaviZag.

12. Aiakoyre m xprion Twv gwAivwy HoAIG TapatnpnBolv onuadia alepyiag.

13. Orav 0 cwArvag TpayeIoaTopiag TPOKEITal va XpNaIHOTIOINGET EKTOG VOOOKOpEIOU, 0 YIATPOS 1} 0 VOONAEUTAG TIPETTE!

va ekmadeUoel Tov XpaTn 0Tn owaTA Kal ac@ar Xpron TG CUOKEUAG.

14. Toté pnv uypaiveTe Ta pagIAapdkia P amoAUpaVTIKG TTou TepIEKOUV aAKOOAN.

15. Eav o1 aoBeveig e10ayouv pévol Toug Tov owAdva, pmopolv va extehodv T Siadikacia pTipooTa ot KaBpEQTn yia

£UKOAOTEPN ElTayWYT.

o

©~

= ©
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Mpoeidomoinoeig

A6yw ToU KIVOOVOU POAUVONG TwV AVATIVEUGTIKWY 03V, TIPEME! va akoAouBOUVTal Of TPEXOUTEG ATTOBEKTEG 1OTPIKEG
BIadIkaaieg Kal TEXVIKEG.

EmimAokég

H 1pnon Twv olyxpovwy, KaBIEpWHEVWY IATPIKWV TEXVIKWY Kal 1) EKTEAEON TG 6|06|Kam'u; amoé cE;lB\Kzupévo 1aTpIKd
TIPOOWTTIKO PEIVEI TOV KIV5UVD EJQAVIONG ETTITTAOKWV omug Aapuyyikf kai Tpaxelaki} oTévwon, aigoppayia fi Aoipwén
Tou Tpadparog, T TIVEUHOHEDT Tpaxe Qayikd - oupiyyio, 0 Tou  owhiva
TpayeloaTopiag, pAeypovr kai katakhioeig aTy Tpaxeia, diaguyl aépa yipw amo Tov owhijva TpaxeloaTopiag, Aoiuwgn
TOU QVOTIVEUGTIKOU, QVaTIVEUDTIKT) SUTXEPEIQ Katl augnpévi avamveuoTikn Tpoamaleia, puikég BAGBES kai aipoppayia Tou
Adpuyya.

ZNPEIWOEIG

1. Mnv iTe T0 TIPOIGV €GV N fa eival pappévn.

2. Mnv XpnaIHOTIOIEITE TO TIPOIGV PETG TV NEpopnvia AfENG.

3. H ouokeun dev ipoopileTal yia eTavaTooTeipwar.

4. ‘Otav 0 owAivag XpnoIHOTIOIEITal CWOTA KaI GUpPQWVa L TIG 0dnyieg Xpriang, n mBavomta mpokAnong BAGRNG atov

Bhevvoyvo  aToug XOVBPOUS HTTOPE Va eiwBei aTuavTIKd.
5. AmayopeUeral i Twv owAvwy, 18iwg n ouvtépeuan, n SIGTPNoN 1§ 01 EMOKEVEG TIOU
TIpayparToTroloUvTal amé Tov idio Tov aaBevi f Tov XpraT.

AToBrikeuon Kai eTapopd

To mpoidv mpémel va amoBnkeleTal ot §npols kai kad agpIfOpEVoUS xwpoug, ot Beppokpaaia peragl 5-40°C, pe TpéTo
TIoU vl TO TIPOGTaTEUE! OTTO TNV LYpaTial, TO APETO NAIAKG WG, Toug aTHOUS O&EWV Kal opyavIK@V SIGAUTRV, KaBug kal
amd aMoug empBAapei Tapdyovie. H PETaQOpa Twv TIPOIOVIWY TIPETTEN va TIpAyHATOTIOIETal pe TPOTIO Tou val
£&ao@aNilel TpoaTadia aTmo TIG KAIPIKEG TUVBIKES.

AToppIyn XpNOIHOTTOINUEVOU TIPOIOVTOG

Ta xpnoioTroinuéva 1aTpoTeXVOAOYIKA TIpOIOVTaL Trou KAAUTITOVTaN amo TIg TrapoUaeg odnyieg xpnang TIPETEN VOl
QaTTOPPITITOVTaI UMV L TOUG I0XUOVTEG EBVIKOUG UG OXETIKG e T ipiom 1aTpIKV

EuB0vn - Nopikég kateuBuvTnpIEg ypappég

O1 awhijveg TpayeioaTopiag KAN, ou karaokeuagovrar amé my etaipeia SUMI, utroBaAovTal o QUOTKES, BIOAOYIKES Kal
XNHIKES Bokipég. Auto Slaaailel Tv acali xpriam Toug Kai eyyudral Tnv uwnAdTepn ToiéTnTa. ZuvioTaral va SiaBaceTe
TIPOCEKTIKA TIG 0dNyieg XprioNG TIPIV QTG T XPrOT) TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG.

O1 owhiveg TpaeiooTopiag KAN g SUMI mpoopidovTal yia XpAon povo amo egeIBIKEUPEVO 1aTPIKO TIPOTWTTIKG Kal
exmaideupévoug aobevei (xprioTe). H etaipeia SUMI Bev @éper euBUVN yio GUVETIEIEG TIOU TIPOKUTITOUV TG ETQAAUEVN
emhoyr peyéBoug owAiva f amo Kaki XpAon TG oUoKeurig katd TpoTIo avTiBeTo PO Tov TIPOBAETIOUEVD OKOTIO 1} TIG
TIapexopeveg odyie xprong.

e TEPITITWON TIap 1 EPQAVIoNG 1aTPIKOU TIEP! 00, TO IaTPOTEXVOAOYIKO TIOiGY TpETel var SiatnpnBei padi pe
MV TIpWTOVEVH Tou ouoKeuaoia. SuvioTaal €miong n Snuioupyia pwroypagIkig Tekunpiwang. KaBe 1atpikd TepioTaTiko
TIPETIE! VOl AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUTGTH Kall GV appodia apyr Tou KpAToug péAoug.

: .
3
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SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, MoAwvia
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
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ES CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA KAN - INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Las instrucciones se aplican a los siguientes kits de canulas de traqueostomia y canulas
internas:

Cénula, con conector: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Cénula, con brida: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Canula de traqueotomia KAN sin balon: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Canula de traqueostomia KAN sin balén para laringectomizados: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Canula de traqueotomia KAN sin balon: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Canula de traqueostomia KAN con balon, con aspiracion subglética: 49-xx10, 49-xx20

Pictogramas

E N°de Fecha de Fabricante
catélogo fabricacion
No utilizar si el
g ;eﬂj dda% @ ng:ﬁ;i:: u @ No reesterilizar @ envase esta
dafiado
Lealas
z;?;c”tg Dﬂ instrucciones C € 0197
antes de usar
w e Cédigo tnico de
Sin ftalatos Almacenar en un. m h 9
N>/ | Sintétex @ (incuido DEHP) ‘? lugar seco. - identficacitn o

DEHP producto

N.° de lote

Marcado CE con
el n.del '1 - Uso multiple por
Organismo d un paciente
notificado

D o]

/>‘ < Proteger del Almacenar a temperatura de 5-40 15‘@5@ Sistema de barrera estéril Gnico,

/{ sol , °C v’ Esterilizado con éxido de etileno
) s°c

Introduccion

Estas instrucciones estan dirigidas a médicos, personal de enfermeria y al paciente (en lo sucesivo denominados usuarios)
para el uso seguro y correcto de las canulas de traqueostomia KAN tanto en centros sanitarios como en el domicilio. Antes
de utilizar el producto por primera vez, es imprescindible leer las instrucciones de utilizacion. Conservar el envase del
producto durante todo el periodo de utilizacion de la canula de traqueostomia por los datos que figuran en el etiquetado.
Los usuarios deben ser formados por personal médico. Los productos sanitarios estan destinados a un solo paciente. Se
permite el uso mdltiple por un mismo paciente. El periodo de utilizacion maximo del producto no debe superar los 29 dias.
Se recomienda la sustitucion y limpieza frecuentes de tubos y canulas, preferiblemente por personal médico. Sustituir el
producto en caso de dafios causados por el uso (por ejemplo, grietas o deformaciones) por uno nuevo. Las canulas internas
y los accesorios pueden pedirse por separado. jNo utilizar componentes del kit dafiados! Cada tamafio lleva un cédigo de
colores impreso en el cartel para facilitar su identificacion. El producto no contiene latex. El producto sanitario en su envase
original e intacto se esteriliza con éxido de etileno. El producto no se debe volver a esterilizar.

Canulas KAN sin balén

Diametre Diamet
Diametro| interior ametro Longitud| Longitud de la
X Color de | exterior h
= [interior de| dela i dela cénula de
[ Tamafiof 5 3 impresion | dela | . :
la canula| canula A . canula L|laringectomia L
: del rétulo | cénula
[mm] | interna [mm] [mm]
0D [mm]
1D [mm]
5 6,5 50 | amarillo 9,1 62 45 7%
6 75 6,0 naranja 10,2 70 47 % ) oD
%
7 | 85 | 70 | vede | 112 | 72 49 L2
75 9,0 75 negro 1.8 76 50
8 95 8,0 blanco 12,2 80 51
9 10,5 9,0 azul 13,1 82 53
10 11,5 10,0 | amarillo 14,3 84 55
Cénulas KAN con balén
" Diametro
Diametro] D ametro) Diémetro| exterior |
=~ | interior . Longitud|
interior Color de | exterior | dela
< dela i ? dela
Tamafio| dela A p dela | cénula | .
? canula 2 ! canula L|
canula | . del rétulof canula |  con
interna | [mm]
[mm] 10 [mm] 0D
0D [mm]
5 6,5 50 | amarillo [ 10,6 62
6 75 6,0 naranja | 11,7 70
7 85 70 verde | 12,8 13,1 72
75 9,0 75 negro 12,5 76
8 9,5 80 | blanco | 13,8 14,5 80
9 10,5 9,0 azul 14,8 14,0 82
10 11,5 10,0 | amarillo [ 15,8 84

Composicion de los kits

Kits de canulas interna
Canula con | Canula con Cada kit de canulas internas contiene 3 piezas de

Tipo

conector brida producto sanitario y, en el caso de las canulas con brida,
estandar 45-xx00 45-xx10 también se incluyen en el kit 3 unidades de adaptador de
fenestrada conexion.
(Borificios) | 45001 | 45t
fenestrada con (1
or 45-xx21 45-xx31

corta 45-xx02 45-xx12
corta, fenestrada | 4503 | 450113
(6 orificios)




Composicion de los kits de canulas de traqueotomia KAN

el nimero en la tabla indica el ndmero de piezas de un determinado articulo en el kit)

Canulacon | Canulacon .
brida conector Accesorios
2 2 slec|8s|s 8|g8| =
5 | 2| 5 |58|52|S5|5:|k8|RE|SE
re w |Oc|lop|<S|oE|FrS|lrs|[>8
1 1
5 1 1 1
5|2 1 1 1 1 1 1
=k 1
e|w
= T 1 1
2 1 T I I I
4 1 1 1 1 1 1
g
= 2 1 1 1 1
2 1
1 1 1 1
5|y 1 1 1 1 1 1 1 1
3|z 1 1 1 1 1 1 1
5|8 2 1 1
3|
g T 1 1
4 1 1 1 1 1 1 1
K 1 2 1
o 1 2 1
RT: canula de LRG: ODS: con
Indicaciones

Los productos sanitarios descritos estan destinados a pacientes tras una traqueotomia. Su fmalldad prewsla |nc|uye
*  estabilizacion y mantenimiento de una abertura de ia abierta tras lari
e p ion de la ion de las vias tras
cervicales, traumatismos toracicos y quemaduras laringeas,

e apoyo a la ventilacion mecanica prolongada,

e permite la aspiracion frecuente de secreciones de la traquea y del arbol bronqulal

e proteccion contra la aspiracion de cuerpos extrafios en la traquea, en pacientes i
reflejos laringeos alterados,

e garantiza el uso continuo de la canula de traqueotomia por parte de los pacientes.

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas:
No utilizar la valvula fonatoria en pacientes tras laringectomia (sin laringe) debido al riesgo de asfixia.

Contraindicaciones relativas:

faciales con edema, traumatismos

ocon

Alergia a componentes del producto sanitario, infeccién cuténea en el lugar de insercién de la canula, trastornos de la

coagulacion.

Nota

Para la ventilacion mecénica, se recomiendan las canulas con balén. Durante la ventilacion, las canulas fenestradas solo

deben utilizarse previa consulta con un médico.

Descripcion del producto

Los kits de canulas de

omia estériles KAN pueden incluir los

Figura Nombre |Aplicacion y propiedades |Figura Nombre Apl"fam" y

(Canula de traqueostomia Canula de

externa, fabricada en PVC de
calidad médica (REF: 47-

:E Cénula de
traqueotomia KAN

\ [Cénula de

| |traqueotomia  [balén de baja presion

ltraqueotomia KAN con

147-xx12, 47-xx13, 47-xx14) 0
con un solo orificio (REF: 47-
xx50)

sin balon KAN con balon |(REF: 48-xx00,

xx00, 47-xx01) 148-x101)

Canula de

Canula de traqueostomia ltraqueotomia KAN con

lexterna fabricada en PVC de balon de baja presion

calidad médica. Los orificios Los orificios hechos en
Canula de hechos en la canula permiten Canula de la canula permiten
traqueotomia KAN  [hablar. Disponible en version traqueotomia  [hablar. Disponible en
sin balon, de seis orificios KAN con balén |versién de seis orificios|

° |fenestrada (REF: 47-xx10, 47-xx11, fenestrada (REF: 48-xx10,

148-xx11, 48-xx12,
148-xx13, 48-xx14) o
lcon un solo orificio
(REF: 48-xx50)

La canula de laringectomia

fenestrada

traqueostomia KAN
sin balon para
laringectomizados,

de traqueotomia KAN sin
balon, con una longitud total
més corta. Contiene seis
orificios de fenestracion para
hablar (REF: 47-xx30, 47-
xx31)

Cénula de es una variante de la canula (Canulade - |Cénula de con
traqueostomia KAN |de traqueotomia KAN sin KAN con balén, [opcion de aspiracion
sin balon para balon, con una longitud total con aspiracion ' sﬂbglouca P
laringectomizados Ln;i:%r;a. (REF: 47-xx20, subglstica (REF: 49¢10)
La canula de laringectomia .
5 es una variante de la canula Cénula de (Canula de .
Canula de ltraqueotomia con

traqueotomia

[con aspiracion
subglotica,

KAN con balén,

lopcion de aspiracion
|subgltica. Contiene
seis orificios de

para
hablar (REF: 49-xx20)




Figura [Nombre plicacién y i Figura Nombre plicacién y
Para ufilizar con el tubo de
Para utilizar cuando no es laringectomia KAN, cuando
- necesario un conector de 15 mm. Ino se requiere un conector
5 [Se trata de una canula intema 4 de 15 mm. Se trata de una
/ é}:{;\:\a con reemplazable que puede g:é‘:‘iﬁﬁ: icanula interna reemplazable
llimpiarse sin necesidad de retirar g lque puede limpiarse sin
L lla canula principal. (REF: 45- inecesidad de retirar la
ixx10) icanula principal. (REF: 45-
xx12)

Para ulizar ouando no e [Para ufilizar con el tubo de

,J:Q gzc;::‘ geu DHC: n;ndj;x‘i;;;:m laringectomia KAN, cuando
/ reemplazable que puede Ino se requiere un conector
/ Canulacon  [limpiarse sin necesidad de retirar Canula con gzﬁm&ﬁi 'rr:;i‘d;‘g;e
= _ brida, lla canula principal. Los orificios brida, corta, o6 pusde fim \arsepsm
’/jﬂ [fenestrada  [hechos en la canula permiten fenestrada ﬁecepsw dad de Eelirar a
/ hablar. Disponible en version de canula pincipal. Contiene
L oes orfiios (REF: 45110 seis orificios de fenestracion

L icon un solo orificio

|(REF: 45:031) ipara hablar. (REF: 45-xx13)

Para utilizar cuando se
[necesita un conector de 15
imm (por ejemplo, para
[conectar un ventilador o un

[Para su uso cuando se necesita
lun conector de 15 mm (por
lejemplo, para la conexion a un

B Iventilador o a un filtro HME). Se [Canula con
gca::c‘?;m trata de una canula interna conector, gli:r:ug’\iﬁl "?: g:::;:z';la‘ o
reemplazable que puede corta Le puede limpiarse sin
llimpiarse sin necesidad de retirar ﬁ o epsw dad de Eeli rar la
lla canula principal.  snula principal
(REF: 45-xx00) [REF. 45:002)
[Para su uso cuando se necesita
lun conector de 15 mm (por Para utilizar cuando se
lejemplo, para la conexion a un inecesita un conector de 15
\ventilador 0 a un filtro HME). Se imm (por ejemplo, para
trata de una canula intema [Canula con [conectar un ventilador o un
Canula con que puede filtro HME). Se trata de una
conector,  [limpiarse sin necesidad de retirar conecor, icanula interna reemplazable
[fenestrada  [la canula principal. Los orificios ?ona‘ lque puede limpiarse sin
hechos en la canula permiten enestrada [necesidad de retirar la
p
hablar. Disponible en version de [canula principal. Contiene
Iseis orificios (REF: 45-xx01) o iseis orificios de fenestracion
icon un solo orificio Ipara hablar (REF: 45-xx03)
|(REF: 45-xx21)
Figura Nombre |Aplicacion y propiedades Figura Nombre |Aplicacion y propiedades
[Permite conectar la canula al
g?rr‘ueclor 1 respirador sin utilizar la canulal % |Valvula fonatoria ~ [Permite hablar al paciente.
intemna.
Tapon Pro!ege vla canula de la ; Ggrarmza una sujecion
lcosmético [2SPITaCiOn de cuerpos Banda de sujecion cgmoda de la placa de la
extrafios. icanula al cuello del paciente.
Tiene un color rojo
[Adaptador  [Para la fijacion de las canulas [Tapon de Camdder"shw. ST ullhzal para
Ide conexién. |con brida. decanulacion ayudar al paciente en ¢
proceso de retirada
de la canula.

Guia de La guia cierra el extremo distal de la canula, garantizando una colocacion no traumética de la
insercion  |canula en el orificio del estoma.

Instrucciones de uso

Insercién de la canula

La traqueotomia debe realizarla un cirujano o un otorrinolaringélogo. Se recomienda utilizar guantes estériles desechables

y no fibrosos durante todo el procedimiento.

1. Extraiga la canula de traqueostomia estéril correspondiente de su envase estéril intacto.
Asegurese de que el kit esta completo y funciona correctamente.
Compruebe que durante el transporte 0 almacenamiento no se hayan producido dafios, roturas o desprendimientos de
los distintos componentes. Los tubos dafiados no deben utilizarse.
Compruebe que el conector se ajusta al circuito respiratorio utilizando una canula con conector de 15 mm o inicamente
el conector de 15 mm.
Inserte la guia en la canula y, a continuacion, compruebe que la guia se extrae facilmente de la canula.
Inserte la canula interna en la canula y, a continuacion, compruebe que la primera se extrae facilmente de la canula.
En el caso de las canulas con balon, compruebe el balon (manguito), el balon piloto y la valvula de inflado de cada
canula mediante el inflado del balon con el dispositivo adecuado hasta la presion de prueba de 50 cm H,0,
observandolo durante 1 minuto. Tras confirmar la estanqueidad del balén, desinfle completamente el balon.
Antes de introducir la canula en el estoma, compruebe la posicion de la guia en el interior de la canula, de modo que
su extremo cierre el extremo distal de la canula. Mantenga la guia en la posicion correcta con el pulgar durante todo el
proceso de insercion de la canula. La guia puede fijarse adicionalmente en la canula mediante un anillo.
Después de introducir la canula en la traquea y comprobar su correcta colocacion, retire la guia.

. Introduzca la canula interna en la canula y fijela con el adaptador de conexion. También es posible no utilizar la canula
interna para no reducir el didmetro interior de la canula, empleando Uinicamente el conector de 15 mm ya instalado.

11. Si el procedimiento lo requiere, conecte la canula al respirador.

12. Asegurese de que la canula queda colocada en el estoma sin una tension excesiva.

13. Infle el balén con la presion minima necesaria para garantizar la estanqueidad. En condiciones normales, esta presion

se sitlia entre 20 cm H,0'y 30 cm H,0.

14. Después de inflar el balon, desconecte el dispositivo de inflado del balon de la vélvula.

15. Coloque un aposito de gasa estéril 0 una almohadilla debajo de de la placa de la canula.

16. Con una venda, sujete la canula al cuello del paciente. Ate el vendaje lo suficientemente apretado para que la canula

no se salga y al mismo tiempo no se comprima el cuello.
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Bajo ninguna circunstancia debe inflarse i el baldn; esto puede dafiar las delicadas paredes traqueales. La
presion del balon suele variar durante un periodo de tiempo mas largo debido a la difusion de gases a través de las paredes
del balon. Se recomienda controlar regularmente la presion del balon.

Eliminacion de secreciones

Si se acumulan secreciones viscosas en la canula interior que no se pueden aspirar o eliminar tosiendo, se debe refirar la
canula interior, insertar una canula de repuesto y, a continuacion, limpiar la canula retirada y prepararla para el siguiente
uso. En tal caso, no es necesario sustituir la canula completa.

Mantenimiento de los orificios fenestrados abiertos

Si la canula con canula interna fenestrada permanece colocada en el paaente durante un periodo prolongado, se debe
tte que los orificios no estén por . Si fuera necesario, debe

sustituirse toda la canula.

Habla
Para permitir que el paciente hable, debe utilizarse una canula fenestrada junto con una canula interna fenestrada y una
valvula fonatoria.

jlmportante!

No deben utilizarse canulas fenestradas con valvula fonatoria en pacientes con estenosis laringea, parélisis de las cuerdas
vocales, estenosis traqueal, obstruccion de las vias respiratorias o infecciones respiratorias. Las canulas con vélvula
fonatoria solo pueden ser utilizadas por pacientes conscientes que puedan respirar espontaneamente. Antes de dormir, la
valvula fonatoria debe retirarse siempre. En caso de tos intensa o respiracion superficial, debe refirarse la valvula fonatoria
para permitir una respiracion adecuada.

Cierre de la canula fenestrada para el proceso de decanulacion

ilmportante! El cierre de la canula mediante un tapon de decanulacion debe ser realizado tinicamente por personal sanitario

formado Anles de iniciar cualquier intento de deshabituacion de la canula, es imprescindible asegurarse de que las vias
estan y de que el paciente puede respirar de forma autonoma. Durante el cierre de la

canula, se debe monitorizar continuamente el estado del paciente. El tapon de decanulacion se coloca sobre la canula

interna con conector o sobre la canula interna con brida equipada con el conector de 15 mm. Si el paciente presenta signos

de respiracion superficial o entrecortada, se debe desbloquear inmediatamente la canula.

& No deben utilizarse tapones de decanulacién con canulas no fenestradas.

Extraccion de la canula

Antes de retirar la canula, deben retirarse todos los equipos adicionales, como la vélvula fonatoria, el tapén cosmético o el
intercambiador de calor y humedad. En caso de estoma inestable, debe prepararse una canula de reserva antes de la
extraccion y colocarla inmediatamente para evitar el colapso del estoma.

Antes de refirar la canula, puede ser necesario aspirar las secreciones. La aspiracion se realiza mediante un catéter
introducido a través de la canula mientras esta se va retirando de la traquea. La extraccion de la canula debe realizarse
con la cabeza del paciente ligeramente inclinada hacia atrés. En el caso de canulas con balén, se recomienda introducir
un catéter de aspiracion a través de la canula de traqueostomia hasta la traquea y, durante la aspiracion, desinflar
completamente el balén con una jeringa. Las secreciones acumuladas pueden aspirarse facilmente de este modo, sin
esfuerzo y sin provocar tos. Una vez que el balon esté completamente desinflado, la canula puede retirarse con seguridad.

Limpieza

Lavar con exactitud la canula o la canula interna con una solucién acuosa de bicarbonato sdico o con una solucion
acuosa del preparado Schulke Perform, siguiendo las instrucciones del fabricante, eliminando con exactitud todos los
residuos visibles del interior mediante un hisopo de limpieza desechable compuesto por un mango y una esponja de
poliuretano que no desprende fibras.

2. Lasuciedad dificil e eliminar debe limpiarse con un cepillo de dientes de cerdas suaves.
iimportante! Los productos SUMI no deben limpiarse con cepillos de cerdas duras, ya que podrian rayar la superficie
de la canula y favorecer la proliferacion bacteriana. Los productos SUMI no deben lavarse con detergentes domésticos
corrientes, limpiadores de dentaduras postizas o alcohol. Queda prohibido hervirlos o esterilizarlos al vapor (calor
himedo).

3. A continuacion, el producto debe aclararse con agua potable.

4. Durante la limpieza de las canulas con balon debe extremarse la precaucion para no dafiar el balon. Se debe evitar
que agua, agentes de limpieza o desinfeccion penetren en la valvula de inflado o en el propio balon.

5. Seque bien la canula y la canula interna. No deben secarse con tejidos u otros materiales que desprendan fibras.

6. Compruebe que el producto no esta dafiado. No debe utilizarse un producto dafiado.

Desinfeccion

No se recomienda el uso de desinfectantes, ya que el tracto respiratorio superior, incluso en una persona sana, no esta
libre de bacterias. Si se considera que la desinfeccion es necesaria, debe realizarse, por ejemplo, con Schulke Perform u
Opticit, de acuerdo con las instrucciones del fabricante del preparado. A continuacion, el producto debe aclararse con una
solucion estéril de suero fisiolégico.

jimportante!!

No utilice en ningtin caso desinfectantes que liberen cloro, los que contengan élcalis fuertes o derivados fendlicos. Queda
prohibido calentar las canulas, canulas internas y accesorios por encima de 65 °C. Se recomienda disponer en todo
momento de canulas de reserva y canulas internas estériles en sus envases originales o, si han sido lavadas, almacenadas
en un recipiente adecuado que las proteja de la contaminacion. Las cénulas de reserva y las canulas internas deben
conservarse siempre limpias y secas. Los restos de agentes de limpieza o on en la canula de

pueden provocar irritacion de la mucosa u otros efectos adversos para la salud del paciente. El uso de productos de
limpieza o desinfeccion inadecuados puede causar dafios en el dispositivo.

Almacenamiento

Las canulas estériles de reserva, asi como las canulas lavadas que no estén en uso, deben almacenarse en un entorno
seco, protegidas del polvo y de la luz solar, a una temperatura de 5 °C a 40 °C.

Medidas de precaucion

N

Un paciente con traqueotomia solo puede utilizar una canula de traqueotomia si se la ha prescrito un médico.

El médico del paciente elige la forma y el tamafio de la canula adecuados para su dolencia y decide qué piezas de
conexion adicionales pueden utilizarse.

La insercion de la canula de traqueostomia a través del estoma traqueal en la traquea siempre aumenta la resistencia
al aire, por la propia colocacion de la canula de traqueostomia en la traquea y su pequefio diametro interno.

Sila disnea perslste el paciente debe llamar a una enfermera 0 a un médico lo antes posible. En la mayoria de los
casos, la on fuerte de las ola 6n de las vias respiratorias son eficaces.

En ninglin caso debe obturarse la canula con la vélvula fonatoria, el tapon de decanulacion o cualquier objeto similar
mientras el balon esté inflado.

El cierre de la canula (con el balén desinflado) mediante el tapon de decanulacién con el fin de retirar progresivamente
la canula solo puede realizarse bajo la supervision y responsabilidad del médico.
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7. Proteja el balon contra dafios provocados por el contacto con bordes afilados.

8. Debe evitarse el contacto con electrodos electroquirdirgicos o con el haz laser, ya que el PVC puede liberar humos
téxicos o incluso inflamarse en un entorno enriquecido con oxigeno.

9. El dispositivo no es adecuado para pacientes sometidos a radioterapia.

10. Las canulas de traqueostomia con balon pueden utilizarse CONDICIONALMENTE durante la resonancia magnética
MRI: contienen un pequefio elemento metalico en la valvula del conducto de inflado del balon, lo que puede interferir
con la resonancia. Asegurese de que la vélvula se mantenga alejada de la zona de exploracion. En el caso de los
demas productos, no existen restricciones para MRI.

11. No deben utilizarse en nmgun caso los componentes del kit si el tubo de la canula, el balon (por ejemp\o presencia de

fisuras o fuga), o la union entre la brida de fijacion y el tubo han sufrido darios, aflojamiento o separacion.

12. Interrumpa inmediatamente el uso de la canula al observar signos de alergia.

13. Cuando la canula vaya a utilizarse fuera del hospital, el médico o el personal de enfermeria debe formar al usuario en
el uso seguro del dispositivo.

14. Nunca humedezca las almohadillas con desinfectantes que contengan alcohol.

15. Si el paciente se coloca la canula por si mismo, para facilitar el procedimiento puede realizarlo frente a un espejo.

Advertencias

Debido al riesgo de infeccion de las vias respiratorias, deben seguirse los procedimientos y técnicas médicos aceptados
actualmente.

Complicaciones

El cumplimiento de las técnicas médicas y la realizacion del p imiento por personal sanitario cualificado

reduce el riesgo de complicaciones tales como: estenosis laringea y traqueal, hemorragia o infeccién de la herida,
fistula agica, obstruccion de la canula de traqueostomia, inflamacion y tlcera

por preslon en Ia traquea, fuga de aire alrededor de la canula de traqueostomia, infeccion del aparato respiratorio,

ias y del esfuerzo respiratorio, cambios hemorragias laringeas.

Comentarios

1. No utilizar en caso de dafio del envase.

2. No utilizar después de la fecha de caducidad.

3. Eldispositivo no esta destinado a la reesterilizacion.

4. Sila canula se utiliza de forma correcta y conforme a estas instrucciones, los dafios en la mucosa o en el cartilago

pueden reducirse significativamente.
. Cualquier modificacion de las canulas -en particular el acortamiento, perforacion o reparaciones realizadas por el propio
paciente o0 usuario- esté estrictamente prohibida.

23

Almacenamiento y transporte

El producto debe almacenarse en locales secos y bien ventilados, a una temperatura de 5 a 40 °C, protegido de la
humedad, de la luz solar directa, de vapores &cidos, disolventes organicos y otros factores perjudiciales. Transporte de los
productos para garantizar su proteccion frente a la intemperie.

Eliminacion del producto usado

Elimine los productos sanitarios usados a los que se aplica este manual de acuerdo con la normativa nacional aplicable a
la gestion de residuos sanitarios.

Responsabilidad: indicaciones legales

Las canulas de traqueostomia KAN fabricadas por SUMI son sometidas a ensayos fisico-quimicos y de biocompatibilidad.
Esto permite su uso seguro y garantiza sumaxima calidad. Se leer lasii de uso antes
de utilizar el producto sanitario. Las canulas de traqueostomia fabricadas por SUMI estéan destinadas a ser utilizadas por
personal sanitario cualificado y por pacientes (usuarios) debidamente formados. SUMI no se hace responsable de los
efectos derivados de una seleccion incorrecta del tamafio o de un uso no conforme con la finalidad prevista y con estas
instrucciones de utilizacion.

En caso de reclamacion o de producirse un incidente médico, debe conservarse el producto sanitario junto con su envase
primario. También es aconsejable la documentacion fotografica. Cualquier incidente grave que se haya producido debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.
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ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Polonia
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Ed. 08 31.05.2024
IFU/RTKAN/02



HR

Upute se odn

KAN TRAHEOSTOMSKE CIJEVI -

0se na

setove t|

Jf

Kanila, s prikljuckom: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21
Kanila, s prirubnicom: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31
Traheostomska cijev KAN bez manzete: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Traheostomska cijev KAN bez manzete, laringektomija: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Traheostomska cijev KAN s mazetom: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Traheostomska cijev KAN s maZetom, s usisavanjem odozgo: 49-xx10, 49-xx20

UPUTE ZA UPORABU

cijevi i unutarnjih kanila:

Piktogrami
E Kataloski Br. serije Datum Proizvodac
broj proizvodnje
Proizvod za Nemojte Nemojte koristiti
Rok vazenjal jednokratnu % ponovno ako je pakiranje
uporabu sterilizirati osteceno.
Visekratna
m Medicinski Progitajte upute c E 0197 |Oznaka CE s br. [, uporaba od
. naka L S 1 "
proizvod prije uporabe Prijavijeno tijelo \I strane jednog
pacijenta
L Jedinstveni
@ Bez lateksa Bez fialata Cuvalina suhom identikaciski
S (ukljucujuci DEHP)| mjestu broj uredaia
DEHP ) ureday
[ 40°C|
— 9| Cuvati od i i na iod Sustav sterilne barijere,
A ! STERILEEO) g
/.\\ sunca | 540°C. @ sterilziran etilen oksidom
Uvod

Uputa je namijenjena lije¢nicima, medicinskom osoblju i pacijentu (u daljnjem tekstu: korisnici) radi sigurnog i pravilnog
koristenja traheostomskih cijevi KAN, kako u zdravstvenim ustanovama, tako i u kuénim uvjetima. Prije prve uporabe
uredaja, obavezno procitajte upute za uporabu! Pakiranje proizvoda treba cuvati tijekom cijelog razdoblja uporabe
traheostomskih cijevi zbog podataka na efiketi. Korisnike mora obuciti medici i i

osoblje.

proizvodi

su samo jednom pacijentu. Dopusteno je viSekratno koriStenje od strane jednog pacijenta. Maksimalni vijek trajanja

proizvoda ne smije biti duZi od 29 dana. Preporuéuje se Cesta zamjena i ¢idcenje cijevi i kanila, po moguénosti od strane

medicinskog osoblja. U slucaju ostecenja tiiekom uporabe (npr. pukotine ili deformacije), zamijenite proizvod novim.

Unutarnje kanile i pribor mogu se naruiti zasebno. Nemojte koristiti otecene elemente kompleta! Svaka veli¢ina oznacena
i i proizvod u orif i

je bojom tiska na znaku radi lakse identifikacije. Proizvod ne sadrzi lateks.

pakiranju sterilizira se etilen oksidom. Proizvod ne moZze se ponovno sterilizirati.

KAN cijevi bez
ID1 ID -
unutarnji |Unutarnji| BOJ?];'SKE Vraér:#s::' Duljina| Duljina cijevi za
Velicina| promjer | promjer | prom cijevi L|laringektomiju L
. | natpisnoj [OD cijevi
cijevi | kanile o [mm] [mm]
ploci [mm]
[mm] [mm]
5 6,5 5,0 2Zuti 9.1 62 45
6 75 6,0 & 10,2 70 47
7 8,5 7,0 zelena 11,2 72 49
7,5 9,0 75 crna 11,8 76 50
8 9,5 8,0 bijeli 12,2 80 51
9 10,5 9,0 plava 131 82 53
10 11,5 10,0 2uti 143 | 84 55
KAN cijevis Z
D1 | D | g Vanjsl VoK
ji{Unutarnji ) promjerp o Duljina)
.. na usisne | -~
Velicina| promijer | promjer . oD cijevi L|
n natpisnoj | = . | cijevi
cijevi | kanile < cijevi [mm]
plogi oD
[mm] | [mm] [mm] mm]
5 6,5 50 2uti 106 | -— 62
6 75 6,0 & N7 — |70
7 8,5 7,0 zelena | 128 | 131 | 72
75 90 75 cma 125 — | 768
8 95 8,0 bijeli 138 | 145 | 80
9 10,5 9,0 plava 14,8 | 140 [ 82
10 115 10,0 2uti 158 | — 84
Sastav setova
Setovi Unutarnjih kanila
Vrsta K: s Kanilas
riklju¢kom |prirubnicom | ucaju !
standard 45000 | 45xx10 i3 komada prikljucne kapice.
fenestrirana
(6 rupa) 45-xx01 45-xx11
fenestrirana s
(1 rupom 45-xx21 45-xx31
kratka 45-xx02 45-xx12
kratka, fenestrirana
(6 rupa) 45-xx03 45-xx13

Svaki set unutarnjih kanila sadrzi 3 komada medicinskog
uredaja, a u slucaju kanila s prirubnicom, u setu se nalaze



Sastav setova KAN traheostomskih cjevi

broj u tablici oznacava broj komada odredenog elementa u setu

s K: s
prirubnicom | prikljuékom Oprema
e < 2|
£ |z £ g |self [Bs £ |2%
g1 €| 8 S |s8|2_|E5|5_ |88
2 2 ss|Ze|58|S2|5%8
€ | g e | 2|5 |S8|ael22|88|882
1 1
o] 1 1 1
5|8 1 1 1 1 1
5|8 1
El&n
5
= 1 1 1
S 1 1 1 1 1 1 1
= 1 1 1 1 1 1
g
= 2 1 1 1 1
2 1
1 1 1 1
§le T 1 T 1 7 1 7 1
B8 1 1 1 1 1 1 1
2|8 2 1 1
HE
=
s 1 1 1
= 1 1 1 1 1 1 1
2 1 2 1
o 1 2 1
RT-T cijev, LRG - lar ODS - s aspil iznad manzete
Terapijske indikacije
Opisani medicinski proizvodi jenjeni su pacijentima nakon ije. Njihova namjena ukljucuje:
e stabilizaciju i odrzavanje otvorenog otvora traheostomije nakon laringektomije ili traheotomije,
e prevenciju opstrukcije dinih putova nakon ozljeda lica s oteklinama, ozljeda vrata, prsnog ko3a i grkfjana,
*  podupiranje produljene mehanicke ventilacije,
*  omogucavanje ucestalog usisavanja sekreta iz dusnika i bronhijainog stabla,
e zatitu od aspiracije stranih tijela u dusnik, osobito u bolesnika bez svijesti ili s laringealnim refleksnim
poremecajima,
. i j inuir uporabe cijevi od strane pacijenata.

Kontraindikacije

Apsolutne kontraindikacije:
Nemojte koristiti fonacijski nastavak u bolesnika nakon laringektomije (bez grkljana) zbog rizika od gusenja.

Relativne kontraindikacije:
Preosjetljivost na i proizvoda, infekcija koze na mjestu umetanja cijevi, poremecaji koagulacije.

Pozor

Za mehanicku ventilaciju preporucuje se uporaba cjevéica s manzetama. Tijekom ventilacije, koristite fenestrirane cijevi
samo nakon savjetovanja s lijeénikom.

Opis proizvoda

U sastav setova sterilnih traheostomskih cijevi KAN mogu ulaziti sliedeci elementi:
Slika Naziv Primjena i svojstva Slika Naziv Primjena i svojstva

. |Traheostomska cijev
Traheostomska [Vanjska raheostomska ciev, \ |Traheostomska |KAN s niskotlatnom

i izradena od medicinskog " 5
cijev KAN bez Y 47 3 | [cilev KAN s mazetom
manzete ;\(lo(i )a (REF: 47-xx00, 47 ! |mazetom (REF: 48-xx00,
148-xx01)
|Traheostomska cijev
|Vanjska traheostomska cijev ﬁé’;;ofwséz‘fﬂom
od medicinskog PVC-a. - .
Otvori u cijevi omoguéuju (clievi omoguCuju
[ Traheostomska | Traheostomska |uporabu govora.

cilev KAN bez uporghu govora. Dostupno u
|verziji sa Sest rupa

(REF: 47-xx10, 47-xx11,

147-xx12, 47-xx13, 47-xx14) ili

s jednom rupom (REF: 47-

xx50)

cijev KAN s Dostupno u verziji sa

mazetom [Sest rupa
fenestrirana  (REF: 48-xx10,

\ 148-xx11, 48-xx12,

148-xx13, 48-xx14) ili s

jednom rupom

(REF: 48-xx50)

manzete,
© |feneestrirana

Cijev za laringektomiju je

Traheostomska \Variianta cilevi za Traheostomska [Traheostomska cijev s
cijev KAN bez 1rahjeotomwlu bez manzete, cijev KAN s [moguénodcu aspiracije
manzete, ! g laspiracijom iznad manzete

manje ukupne duljine.

faringektomia | GEE” 47.xx20, 47-xx21)

iznad maZete  |(REF: 49-xx10)

Cijev za laringektomiju je

[ Traheostomska varijanta cijevi za Traheostomska ciev s

Trah msk: PO e
1aheostomska | oquénoscu aspiracie

cijev KAN bez ltraheotomiju bez manzete, cijevs znad manzete. Sadrzi
manzete, manje ukupne duljine. Sadrzi laspiracijom sest fenestriranih
laringektomija, Sest fenestriranih otvora za iznad manzete,

. lotvora za uporabu
fenestrirana uporabu govora fenestrirana

lgovora (REF: 49-xx20)

(REF: 47-xx30, 47-xx31)




Slika [Naziv Primjena i svojstva Slika Naziv [Primjena i svojstva
1Za uporabu s
_ 72 uporabu kada nema polrebe laringektomijskom cjevéicom
— Kanila s [za adapterom od 15 mm. To je Kanila s I;zgiur:‘:i:; g?r&b;iﬂa Toje
/ prirubnicom ‘rﬁ‘;gxsi;ﬁ‘uéae';fkf%g?‘pa se \ratka tk\ar\jwa unutamjankimla
/ P . 45s 0ja se moze otistiti bez
= lglavne cijevi. (REF: 45-xx10) uklanjanja glavne cilevi.
|(REF: 45-xx12)
1Za uporabu s
_ IZa uporabu kada nema potrebe . ; -
- [za adapterom od 15 mm. To je g‘ﬁﬁtﬁ?mﬂﬁ:ﬂémm
luklonjiva unutanja kanila koja se "
// Kanila s moze ocistiti bez uklanjanja Kanila s pc‘kljuékom od 15 mkm 'Iro e
J B . lglavne cievi. Otvori u anil prirubnicom, |uklonjiva ur!utamja_ @anila
— &uju Uporabu govora. L'«atka kij‘a se moz‘e ogistiti bez
/ Dostupno u verziji sa Sest rupa enestrirana g :r\JagJa tgfavne‘cuev_\;‘
y ; adrzi Sest fenestriranil
/ ﬁi;?gé?g;ﬁlz iis jednom lotvora za uporabu govora.
- P : (REF: 45-xx13)
IZa uporabu kada je potreban 1Za uporabu kada je potreban
N ladapter od 15 mm (npr. za ladapter od 15 mm (npr. za
Kanila s Ispajanje respiratora ili HME filtra) - |Kanilas Ispajanje respiratora ili HME
D ITo je uklonjiva unutarnja kanila ~ |prikljuckom, ffiltra). To je uklonjiva
koja se moze oistiti bez kratka lunutarnja kanila koja se
luklanjanja glavne cijevi. imoze ogistiti bez uklanjanja
|(REF: 45-xx00) lglavne cijevi. (REF: 45-xx02)
[Za uporabu kada je potreban Za uporabu kada je potreban
ladapter od 15 mm (npr. za ladapter od 15 mm (npr. za
Ispajanje respiratora ili HME filtra) Ispajanje respiratora ili HME
Kanila s ITo je uklonjiva unutarnja kanila Kanila s fitra). To je uklonjiva
rikliuckom, koja se moze oistiti bez prikljuckom, [unutamja kanila koja se
?en (elslﬁrané luklanjanja glavne cijevi. Otvori u & kratka, imoze ogistiti bez uklanjanja
kanili omogucuju uporabu govora. fenestrirana [glavne cijevi. Sadrzi Sest
[Dostupno u verziji sa Sest rupa [fenestriranih otvora za
|(REF: 45-xx01) ili s jednom luporabu govora
rupom (REF : 45-xx21) |(REF: 45-xx03)
Naziv Primjena i svojstva Slika Naziv Primjena i svojstva
Prikljucak  |Omogucuje spajanje cijevi na % (Omogucavanje pacijentu da
! ! Fonacijski nastavak [~ o9
5mm respirator bez unutamje kanile| igovori
Kozmeticki [t cijev od aspiraciie stranih ez (Omogucuie o
hastavak  [tiela. tezaljka pricvricivane znaka cijevi na
vrat pacijenta.
ima crvenu, prepoznatljivu
Kapaza  |Pricvricivanje kanila s 5 iskiep |POlu: Koristi se za
Ispajanje.  [prirubnicom. P je pacijenta od
upotrebe cijevi.
Vodilica |Vodilica zatvara distalni kraj cijevi osiguravaju¢i ne-traumatsko postavijanje cijevi u otvor stome.

Upute za uporabu

Uvodenje cijevi
Traheotomiju treba obaviti kirurg li specijalist za ORL. Tijekom postupka preporuéuje se upotreba sterilnih jednokratnih
rukavica koje ne sadrze praSak.

1. lzvadite pravilno sterilnu traheostomsku cijev iz netaknutog sterilnog pakiranja.

2. Pobrinite se da je komplet potpun i da ispravno funkcioni

3. Provjerite da pojedini elementi nisu osteceni, napuknuti ili odvojeni tijekom transporta i skladistenja. Nemojte koristiti
ostecene cijevi!

4. Provjerite odgovara li adapter cijevi za disanje pomocu kanile adaptera od 15 mm il samog adaptera od 15 mm

5. Umetnite vodilicu u cijev, a zatim provjerite je li se vodilica lako uklanja iz cijevi.

6. Umetnite kanilu u cijev, a zatim provierite je li se kanila lako uklanja iz cijevi.

7. Za cijevi s manzetama provjerite kontrolnu manzetu i balon te ventil svake cijevi tako $to cete manZetu napuniti
odgovarajuéim instrumentom za ispitivanje tlaka 50 cm H.O i promatrati u roku od 1 minute. Kad stegnete manzetnu,
potpuno je ispraznite iz zraka.

8. Prije umetanja cijevi u otvor za stomu, provjerite poloZaj vodilice unutar cijevi tako da njezin vrh zatvori distalni kraj
cijevi. DrZite vodilicu u poloZaju palcem tijekom cijelog postupka umetanja cijevi. Vodilica u cijevi takoder se zaklju¢ava
pomocu prstena.

9. Nakon umetanja cijevi u dudnik i provjere ispravnog polozaja cijevi, uklonite vodilicu.

10. Umetnite kanilu u cijev i priévrstite je spojnom kapicom. Umijesto toga, nemojte koristiti kanile za smanjenje unutarnjeg

promijera cijevi i koristite samo pricvrsceni prikljucak od 15 mm.
11. Ako to zahtijeva postupak, spojite cijev na respirator.
12. Provjerite nalazi li se cijev u otvoru stome bez prekomjernog naprezanja.
13. Napunite manZzetnu minimalnim pritiskom kako biste osigurali nepropusnost. U tipicnim uvjetima krece se od 20 cm V.0
do 30 cm V0.
Nakon punjenja manzete, odvojite uredaj za punjenje manzetne od ventila.
Stavite sterilni zavoj od gaze ili podlosku ispod ploce cijevi.
Pricvrstite cijev na vrat pacijenta pomocu trake. VeZite traku dovoljno évrsto da cijev ne ispadne i istovremeno da vrat
ne bude komprimiran.

14.
15.
16.

Pozor!

Manzeta ni u kojem slucaju ne smije biti prenapuhana jer to moze ostetiti osjetljive stijenke dusnika. Tlak u manzeti obi¢no
varira tijekom duljeg vremenskog razdoblja zbog difuzije plina kroz stijenke manzete. Preporucuje se redovito pracenje tiaka
U manzeti.



Ispustanje sekreta

Ako se u unutarnjoj kanilu akumuliraju viskozni izlucevine koje se ne mogu isisati ili ukloniti kasljanjem, treba ukloniti
unutarnju kanilu, umetnuti rezervnu kanilu, a zatim uklonjenu kanilu ocistiti i pripremiti za sljedecu uporabu. U ovom slucaju
nema potrebe za zamjenom cijele cijevi.

Odrz j ih otvora za
Ako cijev s fenestriranom kanilom ostane u pacijentu dulje vriieme, otvore za fenestriranje treba redovito pregledavati zbog
moguce opstrukcije sluzi. Ako je potrebno, zamijenite cijelu cijev.

Govor
Kako bi se pacijentu omogucilo da govori, potrebno je koristiti fenestriranu cijev s fenestriranom kanilom i fonacijskim
nastavkom.

Pozor‘

cijevi s j ne smiju se koristiti u bolesnika sa stenozom grkljana, paralizom glasnica,
stenozom traheje, opstrukcijom disnih putova i infekcijama disnih putova. Cijevi s fonacijskim nastavkom smiju koristiti samo
svjesni pacijenti koji mogu spontano disati. Prije spavanja uviiek uklonite fonacijski nastavak. U slu¢aju teSkog kalja ili
plitkog disanja, uklonite fonacijski nastavak kako bi pacijent mogao nesmetano disati.

cijevi za odvi je pacijenta od cijevi
Pozor! Zatvaranje cijevi dekanulacijskim ¢epom smije provoditi samo obu¢eno medicinsko osoblje. Prije nego $to pokusate
odvajiti pacijenta od cijevi, neophodno je osigurati da je gornji disni put ¢ist i da pacijent moze samostalno disati. Prilikom
zatvaranja cijevi apsolutno je potrebno pratiti stanje pacijenta. Dekanilacijski ¢ep se pricvrécuje na unutarnju kanilu s
prikljuckom ili unutarnju kanilu s prirubnicom s montiranim prikljuckom od 15 mm. Ako pacijent pokazuje znakove plitkog,
kratkog daha, apsolutno je potrebno otkljucati cijev.

A Nemojte koristiti cepove za cijevi bez fenestriranja.

Uklanjanje cijevi

Prije uklanjanja cijevi uklonite dodatnu opremu kao $to je fonacijski nastavak ili kozmeticki nastavak, izmjenjivac topline i
vlage. U slucaju nestabilnog otvaranja stome, pripremite drugu rezervnu cijev prije uklanjanja cijevi i odmah je nanesite
kako biste sprijeili urusavanje otvora stome.

Mozda ce biti potrebno isisati praznjenje prije uklanjanja cijevi. Usisavanje se vr$i pomocu katetera umetnutog kroz cijev
dok se cijev izbacuje iz dusnika. Cijev treba ukloniti s glavom pacijenta lagano nagnutom prema natrag. Za manzete se
preporucuje umetanje usisnog katetera u dusnik kroz traheostomsku cijev i, tijekom postupka usisavanja, uklonite sav zrak
iz manZete pomocu Strcaljke. Akumulirani sekret stoga se moze isisati bez napora bez izazivanja kalja. Kada se zrak u
potpunosti ukloni iz manzete, cijev se moze sigurno ukloniti.

Ciscenje

. Temeljito operite cijev ili kanile vodenom otopinom sode bikarbone ili vodenom otopinom Schulke Perform, prema
uputama proizvodaca, temeljito uklanjajuci sve vidljive unutarnje necistoce pomocu jednokratne lopatice za &iscenje,
koja se sastoji od rucke i poliuretanske spuzve koja ne ostavlja "pahuljice”.

2. Prljavstinu koju je teSko ukloniti treba oistiti etkom s mekim viaknima.
Pozor! SUMI proizvodi ne smiju se prati o3trim Getkama za kosu zbog opasnosti od grebanja cijevi, Sto moze dovesti
do povecanog rasta bakterija na stijenkama cijevi. SUMI proizvodi ne smiju se prati komercijalno dostupnim
deterdzentima za kucanstvo, sredstvima za ¢iscenje zubne proteze ili alkoholom. Zabranjeno je kuhanje i sterilizacija
parom (viaznom toplinom).

3. Zatim isperite proizvod pitkom vodom.

4. Prilikom pranja cjevcica manzetnom potreban je poseban oprez. Ne dopustite da voda, deterdzent ili dezinfekcijsko
sredstvo udu u ventil za punjenje ili man3etu.

5. Temeljito osusite cijev i kanilu. Ne briSite tkaninama i drugim materijalima koji ostavijaju "dlacice".

6. Provjerite da proizvod nije oSteéen. Nemajte koristiti oSteceni proizvod!

Dezinfekcija

Ne preporucuje se upotreba dezinfekcijskih sredstava, zbog Cinjenice da gornji respiratorni trakt, takoder kod zdrave osobe,
nije liSen bakterija. Ako se pokaZe da je potrebna dezinfekcija, treba je provesti, na primjer, s lijekom Schulke Perform ili
Opticit u skladu s preporukama proizvodaca proizvoda. Zatim isperite proizvod u sterilnoj fiziolo$koj otopini.

Pozor!

Nemojte koristiti sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor i sadrze jake baze ili derivate fenola. Zabranjeno je
zagrijavanje cijevi, kanila i pribora iznad 65°C. Preporuca se da su rezervne cijevi i unutarnje sterilne kanile dostupne u
originalnom pakiranju ili da se u svakom trenutku Cuvaju u odgovarajuéem pakiranju za zastitu od onecis¢enja. Rezervne
cijevi i unutarnje kanile uvijek drZite Cistima i suhima. Ostaci sredstava za Ciscenje i dezinfekciju na traheostomskoj cijevi
mogu dovesti do iritacije sluznice ili drugih Stetnih ucinaka na pacijentovo zdravije. Uporaba nepravilnih sredstava za
¢iScenje i dezinfekciju moZe dovesti do oStecenja proizvoda.

Pohrana

Sterilne, rezervne cijevi kao i isprane cijevi koje se trenutno ne koriste treba cuvati u suhom okruzenju, Stite¢i ih od praSine,
sunceve svjetlosti, na temperaturi od 5°C-40°C.

Mijere predostroznosti
1. Pacijents jjom moZe koristiti cijev samo ako ga je propisao lijecnik.
2. Lijecnik odabire odgovarajuci oblik cijevi i njezinu veliinu za stanje pacijenta te odluuje koji se dodatni spojni dijelovi

mogu koristiti.
. Umetanje traheostomske cijevi kroz traheostomski otvor u traheju uvijek povecava otpor zraka pukim postavijanjem
traheostomske cijevi u traheju i njezinim malim unutarnjim promjerom.
4. Ako se nedostatak zraka nastavi, bolesnik treba $to prije nazvati medicinsku sestru ili lje¢nika. U vecini slucajeva
ucinkovito je snazno iskasljavanje sekreta ili aspiracija di$nog sustava.

w

5. Ni u kojem sluaju ne smije se zatvarati traheostomska cijev fonacijskim nastavkom, dekanulacijskim ¢epom ili sli¢nim
predmetom kada je manzeta napuhana.
6. Zatvaranje epruvete (s praznom manZzetnom) dekanulacijskim ¢epom pacijenta od epruvete moze se obaviti samo pod

nadzorom i odgovorno$éu lijecnika.

. Zastitite manZetu od oStecenja zbog kontakta s ostrim rubovima.

. |zbjegavajte kontakt s elektrokirurskim elektrodama ili laserskim zrakama, jer ¢e PVC emitirati otrovne pare ili uzrokovati
paljenje u okruZenjima obogacenim kisikom
Uredaj nije prikladan za pacijente tijekom radioterapije.

. Traheostomske cijevi s manzetnom mogu se koristiti UVJETNO tijekom MRI - sadrZe mali metalni element u odvodnom
ventilu koji ispunjava mansetu, $to moze ometati uporabu magnetske rezonancije. Provierite je li ventil udaljen od
podrucja koje treba skenirati. Za ostale uredaje ne postoje ogranicenja za MR.

. Ni u kojem sluaju ne smije se koristiti elementi seta ako je doslo do ostecenja tijela cijevi, manzete (npr. pukotine na
povrsini, nepropusna manzeta) ili ako je doslo do labavijenja spojeva izmedu priévrsnog ovratnika i tiiela cijevi, li
odvajanja ovratnika od tijela cijevi.

. Prestanite koristiti cijevi ¢im primijetite znakove alergije.

®~
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13. Kada se traheostomska cijev treba koristiti izvan bolnice, lijecnik ili medicinska sestra trebaju obuciti korisnika o sigurnoj
uporabi uredaja.

14. Nikada nemojte navlaZiti jastucice dezinfekcijskim sredstvima koja sadrze alkohol.

15. Ako pacijent sam umetne cijev, moZe izvesti postupak ispred ogledala kako bi olaksao postupak.

Upozorenja

Zbog rizika od respiratorne infekcije, potrebno je slijediti trenutno prihvacene medicinske postupke i tehnike.

Komplikacije

Uskladenost s trenutno prihvacenim medicinskim tehnikama i izvodenje postupka od strane kvalificiranog medicinskog
osoblja smanjuje rizik od komplikacija kao $to su: stenoza grk\]ana i traheje, krvarenje ili infekcija rane, pneumotoraks,
fistula, op: ji cijevi, upala i dekubitus unutar traheje,
curenje zraka oko traf cijevi, i infekcija, i i respiratorni distres, misiéne promjene,
laringealno krvarenje.

Napomene:

. Ne koristiti ako je ambalaza o3tecena.

. Ne treba koristiti nakon isteka roka valjanosti.

. Proizvod nije namijenjen za ponovnu sterilizaciju.

. Ako se cijev koristi ispravno i prema uputama, o$tecenje sluznice ili hrskavice moze se znacajno smanjiti.

. Zabranjena je svaka modifikacija cijevi, posebno skracivanje, perforacija kao i popravci cijevi koje pacijent ili korisnik
provodi samostalno.

[SIENERY N

Skladistenje i transport

Proizvod treba ¢uvati u suhim i p ij na i 5 - 40° C, na nacin koji §titi od vlage, izravne
sunceve svjetlosti, para crganskm kiselina i otapala i drugih Stetnih ¢cimbenika. Prijevoz proizvoda koji pruzaju zastitu od
atmosferskih ¢imbenika.

Zbrinjavanje rabljenog proizvoda

Koristeni medicinski proizvodi obuhvaceni ovim priruénikom trebaju se odlagati u skladu s vazec¢im nacionalnim propisima
0 zbrinjavanju medicinskog otpada.

Odgovornost — pravne smjernice

Traheostomske sonde SUMI KAN podvrgnute su fizikalno-kemijskim testovima i testovima biokompatibilnosti. To
omogucéuje njihovu sigurnu uporabu i jaméi najviSu kvalitetu. Preporucuje se pazljwo procwlal\ upute za uporabu prije
uporabe medicinskog proizvoda. Traheostomski tubusi koje proizvodi SUMI r
osoblju i obugenim pacijentima (korisnicima). SUMI nije odgovoran za posljedice uzrokovane nepravilnim odabirom
dimenzija ili up cijeviu s njihovom namj i uputama za uporabu.

U sluéaju prituzbe ili medicinskog incidenta, medicinski proizvod treba ¢uvati zajedno s unutarnjim pakiranjem. Takoder je
preporudljivo pripremiti fotografsku dokumentaciju. Svaki ozbiljan incident koji se dogodio treba prijaviti proizvodagu i
nadleznom tijelu drzave clanice.

J
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HU KaN TRACHEOSZTOMIAS TUBUS - HASZNALATI UTASITAS

Ez a alati U 0 a ko tr omias tubus- és bels6 kaniilkészleteikre
vonatkozik:
Bels6 kanll, csatlakozoval: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Belsd kaniil, gallérral: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31
KAN (racheoszlomlas tubus mandzsetta nélkil: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50

KAN omiés tubus nélkl, lary as tubus: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

KAN (racheoszlomlas tubus mandzseﬂaval 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
omiés tubus I, szivécsatornaval: 49-xx10, 49-xx20

Piktogramok

LOT szam

Gyartasi datum Gyarto

Ne hasznélja % Ne sterilizalja Ne hasznalja, ha aj
Ujra \ Ujra csomagolas seérillt|
C€oor

g Lejarati id6. ®
. CE jelolés N
Orvostechnikai Dﬂ HSSEZSTJ:” tandsitott / li) Egytgggse;_ds”alla\
eszkdz . szervezet .
megtekintése szAmaval k hasznélatra
w Ftalatmentes PR .
p Szérazon m UDI egyedi
\./ Latexmentes @ (E ‘EH';' s tartando - eszkozazonosito
DEHP eleértve)
- 40°c|
_—0_| Napfénytsl P e 3 Steril védécsomagolas,
/.{\ tavol tartando | Homérsekdet hatarertek: 540°C | ((ermede]) efién-oxiddal sterizalva
Leiras
Ez az u(muta(o orvosok, apolok és paclensek (tovabb\akban felhasznalok) szamara késziilt a KAN tracheosztomias
tubusok b éshelyes ahoz, mind egé y mlnd oﬂhom kor ben. Akészilgk
elsé dlata eldtt az (tmutaté asal A termék omiés tubus teljes

hasznalati ideje alatt meg kell Grizni, mivel fontos informaciokat tartalmaz. A fe\haszna\oknak orvosi szakemberek altal
nyujtott képzésen kell részt vennilik. Az orvostechnikai eszkdzok kizérélag egyetien péciens szaméra késziitek, de
tobbszér is hasznalhatok egy beteg esetében. A késziilék maximalis hasznalati ideje 29 nap, amelyet nem szabad tllépni.
A tubusok és kantilok gyakori cseréje és tisztitasa erésen ajanlott, Ieheloseg szerint egészségligyi személyzet altal. Ha a
késziilék hasznalat kzben sériil (példaul repedések vagy ), azt azonnal ki kell cserélni. A belsd
kanilok és tartozékok kilon is rendelhetdk. Sérillt alkatrészeket tilos hasznalni! Minden méret szinkodolt, és a peremére
nyomtatott jeldléssel van ellatva a konnyebb azonositas érdekében. Az eszkdz nem tartalmaz latexet. Az eredeti és

sértetien asban 1év6 or i eszkoz etilé iddal sterilizalt. A termék Ujrasterilizalésa nem lehetséges.
KAN tract omias tubus izsetta nélkiil
Belsd | Belsd Kiils6 | Tubus -
\eret &tmeérd | kanil Perem &tmérd |hosszal ijgzg?%gg:s
(ID1) |atmérsje| szinkodja (0D) (L)
fmm]_|(0) fmm) fom] | gy | ] (6] —] H
5 6,5 5,0 sarga 9.1 62 45
6 75 6,0 4 10.2 70 47
7] 85 | 10 20ld 12 | 12 49 D1
75) 90 75 fekete 11.8 76 50
8 9,5 8,0 fehér 12.2 80 51 ..OD
9 10,5 9,0 kék 13.1 82 53
10 11,5 10,0 sarga 14.3 84 55
KAN i omias tubus ) aval
« | Belsd —_—
o] | e imer<0s0 mérs
Méret atmérGje| .- - szivo 4
(ID1) D szinkodja | (OD) oD
]| (D) fom) | (OD)Em)
[mm]
5|65 50 sarga 10.6
6|75 6,0 a "7

7185] 70 z6ld 12.8 13,1
75| 90 75 fekete 125
8 | 95| 80 fehér | 138 14,5
9 | 105] 90 kek 14.8 14,0
10 | 115 | 100 sarga 15.8

Belsé kaniil készletek dsszetétele

Bels6 kaniil szettben Minden belsé kanil késdet 3 darab y
— P inden belsé kandil készlet larab orvosi eszkdzt
Tipus BelsG kanyl Belso’kanul tartalmaz, és a galléros kaniilok esetében a csomagban 3
gallérral N Aot
darab dugd is talélhato.
Standard 45-xx00 45-xx10
Fenestralt
(6 nyilés) 45-xx01 45-xx11
Fenestrdlt | j5.01 | 450031
(1 nyilas)
Révid 45-xx02 45-xx12
Rovid, fenestrdlt | 45 1503 | 45013
(6 nyilas)




Tab 4-KAN omiés tubus készletek
letben talalhato darabszamokat jelzik]

Kiegeé:
s Fls (3 |8 2| g |8 K
FIEIE8 (5,08 |88 2|5, 2
8 | I 2|5 |88[SolES| 8 |58 §
s | 85|28 |85|82|-5| 8 85| &
L 177 L EalOT|e O o v o
| 47-xx0 1
| [47xx0
% 5 [47x8 1 1 1
E ..Z 7-XX 1 1 1 1
£ | 8| 47-xx 1
Q[ [47xx
]
8 7-XX 1 1 1
E 7xx1d | 1 1 F I I
E a0 1 N A I
S| @ [47xa31
S 47020 | 2 1 T 1 [ 1
7-xx2 2 1
| 48-xx0 1 1 1 1
| [48xx0
o] B o I 1 E I I A
E 8 [48-xx 1 1 1 1 1 1 1
' § xx 2 1 1
£ -XX
E XX 1 1 1
Z XX 1 1 1 1 1 1 1
Bl (4902 1 2 1
@ [49xxi0] 1 2 1
T — Tracheosztémias tubus, LRG — Laryngectomias tubus, SL — Szivocsatornaval

Indikéciok

A tracheosztémias tubusokat tracheosztom\an aleseti betegek szamara terveztek Felhasznalasi teriletiik a kovetkez6:

a nyitott tracheosztéma nyila és vagy 6mia utan,

alégutak elzarodasanak megeldzése 6démaval, nyaki traumaval, mellkasi traumaval és gégeégésekkel jaré arcsériilés
utén,

a hosszan tartd gépi lélegeztetés timogatésa,

a valadék gyakori leszivasanak lehettvé tétele a 1égcsdbél és a horgdbél,

o idegen testek légcsébe jutasanak asa, kilondsen é 1 vagy kérosodott gégereflexszel
rendelkezé betegeknél,
o a émiés tubus dlata iztositasa a betegek altal.

Ellenjavallatok

Abszolit ellenjavallatok:
Ne haszndlja a beszéldszelepet gégemditét utani betegeken (gége nélkil) - fulladasveszély.

Relativ ellenjavallatok:
Allergia az orvostechnikai eszkz alkatrészeire, borfert6zés a tubus behelyezésének helyén, véralvadasi zavarok.

Figyelem

Gépi 1 as tubusok alata ajanlott. A fenesztralt tubusok € és soran kizarolag orvosi
konzultécié utén alkalmazhatok.

Termékleiras

A KAN steril osztomias tubus készletek az alabbi komp:
Rajz Név | Jellemzék Rajz Név [Jellemz6k

KAN P
tracheosztomias [KAN tracheosztomiés [KAN tracheosztémids

KAN -
tubus tubus, orvosi PVC-bél | |tracheosztémias ::g:;;slzf;eg{ nyomasu
nméa"rsglzsetta (REF: 47-xx00, 47-xx01) /" |tubus mandzsettéval (REF: 48- xx00, 48-001)

KAN tracheosztémias [Mandzsettaval ellétott
tubus, orvosi PVC-bdl. tracheosztémias tubus,
KAN Nyilasokkal ellatott ! Ikan amely a beszédet
tracheosztomias [tubus, amely lehetové \racheosztomids lehetdve tévo nyilasokkal
tubus teszi a beszédet. Hat tubus rendelkezik. Hat nyilassal
mandzsetta nyilassal (REF: 47-xx10, . (REF: 48-xx10, 48-xx11,
nélkl, 47-x0c11, 47-xx12, 47- ° 48-%x12, 48-xx13, 48-
fenesztralt xx13, 47-xx14) vagy ) fenesziralt xx14) vagy egyetlen
legyetlen nyilassal (REF: nyilassal (REF: 48-xx50)
[47-xx50) is kaphato. is kaphato.
KAN A laryngectomids tubus a|
tracheosztomias KAN'V gh S tubu KAN Mandzsettas
0 tubus tracheosztomiés PR mids tubus, a
i I mandzsetta m,buf mandzsetta tubus [mandzsetta folotti
ek, nelkili, mvwdebll: . . uh )
.o [hosszusagu valtozata. o . .
laryngectomias (REF: 470420, 47-xx21) szivocsatornaval  |(REF: 49-xx10).
tubus
AN A\aryngectérr!iésvlubusa o
tracheosztomias KI[\)N trache_pt%m\l)a; [KAN o Tracheoszto;n;as tubus,
tubus ubus egy rEvidel \ " olot
mandzsetta | |tubus szivécsatonaval Hat
nelkil nélkili valtozata. Hat 4 édnyila
y .. |beszédnyilassal
aryngectomias, fenesatralt (REF: 49-x¢20)
fenestralt

(REF: 47-xx30, 47-xx31)




Név

Jellemzok

Rajz Név

[JellemzSk

Belsd kaniil
gallérral

Hasznalata javasolt, amennyiben
nincs szilkség 15 mm-es
[csatlakozora. Ez egy cserélhetd
Ibelsd kanil, amely az elsédleges
ltubus eltévolitasa nelkiil
tisztithatd.

(REF: 45-xx10)

Belsd kandil
gallérral, rovid

Gégemiitétet kovetden
ihasznalhato, ha nincs
sziikség 15 mm-es
csatlakozéra. Cserélhetd
ibelsd kaniil, amely az
lelsddleges tubus eltavolitasa
Inélkill tisztithato. (REF: 45-
xx12)

Belsd kaniil
gallérral,
fenesztralt

Hasznalata javasolt, amennyiben
nincs sziikség 15 mm-es
(csatlakozora. Ez egy cserélhetd
Ibelsd kanil, amely az elsédleges
ltubus eltévolitasa nélkiil
tisztithatd. A kandién évd
nyilasok lehet6ve teszik a
beszédet. Kaphato hat
nyilassal(REF: 45-xx11) vagy
legyetlen nyilassal is

|(REF: 45-xx31).

Belsd kandil
gallérral,
fenesziralt, rovid|

Gégemiitétet kovetden
ihasznalhato, ha nincs
sziikség 15 mm-es
(csatlakozéra. Cserélhetd
ibelsd kaniil, amely az
lelsddleges tubus eltavolitasa
inélkill tisztithato. Hat
inyilassal rendelkezik a
ibeszédhez. (REF: 45 xx13)

Belsd kanil
csatlakozéval

Hasznalata javasolt, amennyiben
15 mm-es csatlakozéra van

Iszikség (p\ Ielegezletégep vagy
HME-szir6

Belsd kandil

Hasznélata javasolt,
lamennyiben 15 mm-es
csatlakozora van sziikség

(pl. lélegeztetogép vagy HME

lelsodleges tubus eltavolitasa
Inélkiil tisztithato.
(REF: 45 xx00)

(Cserélhetd bels6 kaniil, amely az | <

rovid

sz(ird

(Cserélhetd belsé kanl,
lamely az elsédleges tubus
eltavolitasa nélkil tisztithato.
|(REF: 45 xx02)

Belso kaniil

Hasznélata javasolt, amennyiben
15 mm-es csatlakozora van

é lélegeztetgép vagy
csatlakoztatasahoz).
Ez egy cserélhetd belso kaniil,
amely az elsddleges tubus

fenesztralt

nelkil tisztithato. A
Ion 1évé nyilasok lehetdvé

lteszik a beszédet. Kaphat6 hat

nyilassal (REF: 45-xx01) vagy

legyetlen nyilassal is

|(REF: 45-xx21)

Belsd kandil
csatlakozoval,
fenesztralt, rovid|

Hasznalata javasolt,
lamennyiben 15 mm-es
csatlakozora van szikség
(pl Ielegezlelcgep vagy
HME-sziir6
csatlakoztatasahoz). Ez egy
icserélhetd belsG kandll,
lamely az elsddleges tubus
leltavolitasa nélkl tisztithato.
IA kandilon Iévé nyilasok
lehetdvé teszik a beszédet.
Hat nyilassal rendelkezik a
beszédhez.

|(REF: 45-xx03)

Név |Jellemzok Rajz Név |Jellemzok
+ |Lehetdvé teszi a tubus belsd b
(Csatiakozo kaniil nélkilli csatlakoztatasat % Beszédszelep Le[\els)ve eszi a'beleg
15mm 5 5 [szdmara a beszédet.
a lélegeztetogéphez.
.- |Véd azidegen testek tubusba | Tracheosztomia s [Biztositia a tubus peremének
Védédugd [ utaséto tubusrogzits kényelmes rogzitését a beteg
) : 9 nyakéahoz.
P M Piros, feltiind szind, arra
5 |Lehetdvé teszi a belsd st A .
gsa{lakozo kantiok gallérhoz torténd Dekanulacios szolgal, hogy a beteget
ugd gzitesét [sapka leszoktassa a tubus
. hasznalatarol.
. Az obturétor lezarja a tubus disztalis végét, biztositva a cs6 traumamentes behelyezését a
(Obturator P
sztomanyilasba.

Hasznalati utasitas
Tubus behelyezése

Atracheosztémias beavatkozast mindig szakorvos végezze. Ajanlott steril, pormentes egyszer hasznélatos keszty(it viselni.
1. Vegyen ki egy steril tracheosztomias tubust a sértetien csomagolasbol.

2. Ellendrizze a készlet teljességét és miikodeését.

3. Vizsgalja meg, hogy a tubus nem sériiit-e meg szaH\tas vagy tarolas soran. Sérilt tubust tilos hasznalni!

4. Ellenérizze, hogy a

5. Helyezze be az obturatort a tubusba, és gyo djon meg réla, hogy kdnnyen eltavolithato.

6. Helyezze be abelsd kaniilt, és ellendrizze, hogy konnyen ellavollthatc -€.

7. al ellendrizze a égét felfujassal, majd engedie le teljesen.

8. Atubus sztémaba helyezése el6tt ellendrizze az obturétor poziciéjat.

9. Atubus behelyezése utan tavolitsa el az obturatort

10. Helyezze be a belsd kaniilt és rogzitse. A 15 mm-es csatlakozd segitségével a bels kaniil lékiil is hasznélhato a tubus,
ezéltal annak bels6 atméréje nem sz(ikill le

11. Ha szliksé csatlakoztassa a Ié 6

12. Biztositsa, hogy a tubus ne legyen feszilés alatt

13. Mandzsettas tubus esetén fiijja fel a mandzsettat minimalis tdmitési nyomasra (20-30 cm H.0).

14. Helyezzen steril gézt vagy tracheostomias parnat a tubus pereme ala.

15. Helyezzen steril gézkotést vagy tracheosztomias betétet a tubus pereme ala.

16. Rogzitse a tubust a beteg nyakahoz egy tubusrogzitével. Kdsse dssze a tubusrogzitét elég szorosan, hogy a tubus ne
cstiszhasson ki, de ugyanakkor a nyakon se legyen tdl szorosan.

Figyelem!

mandzsettat semmilyen koriimények kozott sem szabad tilfijni, mert ez kérosithatia a légcsd sériilékeny faldt. A
mandzsettanyomas a gazok diffizioja miatt &ltaldban lassan valtozik. A mandzsettanyomas rendszeres ellendrzése
ajanlott!



A véladék eltévolitasa

Ha valadék gytilik 6ssze a bels6 kanilben, amelyet nem lehet leszivni vagy kohogéssel eltavolitani, a belso kandilt el kell
tavolitani, és be kell helyezni egy Uj kaniilt, majd az eltavolitott kaniilt meg kel tisztitani és el6 kell késziteni a kovetkezé
hasznélatra. Ebben az esetben nincs sziikség az elsddleges tubus cseréjére.

A fenesztracios nyilasok szabadon tartasa
Ha a fenesztracios kanlillel ellatott tubus hosszl ideig a betegben marad, a fenesztraciés nyilasokat rendszeresen
ellendrizni kell, hogy ne tomitse el valadék. Sziikség esetén a teljes tubust ki kell cserélni!

Beszéd
A beteg beszédének lehetové tételéhez 4 ids tubust, és alt bels kaniilt és édszel
kell hasznalni.
Figyelem.
tubusokat gé (ki har
légti elzaroda és léguti fertozé szenvedd él. A beszéloszelepes tubust csak

eszméletnél Iévd, spontan légzésre képes betegek hasznalhatjak. Lefekvés eltt mindig tavolitsa el a beszélészelepet.
Stlyos kdhdgés vagy feliiletes légzés esetén a beszélszelepet el kell tavolitani, hogy a beteg szabadon Iélegezhessen.

A fenesztralt tubus lezérasa a beteg leszoktatasahoz

Figyelem! A tubus dekanulacios kupakkal torténd lezarasat csak képzett egészségligyi szakember végezheti. Mieldtt
megprobalna leszoktatni a beteget a tubusrol, elengedhetetlen, hogy a felsd Iegutak szabadon maradjanak ésa beteg
segitség nélkil tudjon Iélegezni. A tubus lezara abeteg a A

kupakot a 15 mm-es csatlakozoval ellatott belsd kandilre vagy a gallérral ellatott belsd kaniilre kell felhelyezni. Ha a beteg
feliiletes 1égzés jeleit mutatja, a tubust haladéktalanul ki kell nyitni.

A A dekanulacids kupakot nem szabad nem fenesztralt tubushoz hasznalni.

A tubus eltévolitasa

A tubus eltavolitasa el6tt el kel tavolitani a & példaul a beszéloszelepet, a védddugot és a hé- és

Instabil sztomanyilas esetén a tubus eltavolitasa elétt eld kell késziteni egy masodik tartalék tubust, és azonnal fel kell

hasznélni, hogy elkerdljiik a sztémanyilas 6sszeesését.

A tubus eltavolitasa elétt sziikség lehet a valadék leszivasara. A szivéast egy, a tubuson keresztiil bevezetett katéter

segnsegevel vegezzuk mikézben a lubust egyidejiileg kihtizzuk a léges6bdl. A tubus eltavolitasat a beteg fejének kissé
kell végezni. tubus esetén ajanlott egy szivokatétert a légcsébe helyeznl a lracheoszmm\as

tubuson keresztiil, és a leszivas soran egy Gvel teljesen eltvolitani a levegét a mar A

valadék igy kénnyen kiszivhaté, mikdzben elkerilljiik a kdhogést. Miutan a levegét teljesen eltavolitottuk a mandzsettabol,

a tubus biztonsagosan eltavolithatd.

Tisztitas

. Alaposan tisztitsa meg a tubust vagy a belso kaniilt szddabikarbéna vizes oldatéval vagy Schu\ke Perform vizes
oldataval a gyarto L gondosan eltavolitva a lathato egy egyszer
hasznélatos tisztitopaicikaval, amely egy nyélbdl és egy sz8szmentes poliuretén szivacsbol &ll.

2. A nehezen eltavolithato szennyezédéseket puha sortéjli kefével kel tisztitani.
Figyelem! A SUMI termékeket tilos éles sortéjii kefékkel tisztitani, mivel fennall a cs6 megkarcolodasanak veszélye,
ami a éri fokozott porodasahoz vezethet a tubus falan. A SUMI termékeket tilos altalanosan kaphato
haztartasi mososzerekkel, fogsortisztitd szerekkel vagy alkohollal tisztitani. A forralas és a gézsterilizalas tilos!

3. Ezutan az eszkozt ivvizzel kell Gbliteni.

4. Kiilonos évatossaggal kel eljarni a torékeny mandzsettas tubusok tisztitasakor. Ne engedje, hogy viz, mosészer vagy
fertétlenitdszer kerdljén a tdltészelepbe vagy magaba a mandzsettaba.

5. Hagyja teljesen megszaradni a tubust és a kaniilt. Ne tordlje &t olyan ruhaval vagy mas anyaggal, amely "szoszoket"
hagyhat.

6. Ellendrizze a termékeket sériilések szempontjabdl. Ne hasznéljon sériilt terméket!

Fertétlenités

Ferlotlenncszerek hasznélata nem ajanlott mlve\ a felsd légutak még egeszseges egyenekne\ sem mentesek a
itélik, azt a gyarto aja
példaul Schiilke Perform vagy Opticit termékkel kell elvégezni. Az eszkozt ezutan steril fiziologias sooldatban kell Iecbllten\

Figyelem!

yek kozott ne aljon klort ito, erés Iugokat vagy fenolszarmazékokat tartaimazo
fertGtlenitdszereket. Tilos a tubusokat, kaniloket és tartozékokat 65°C folé melegiteni. Javasoljuk, hogy a szennyezédés
elkeriilése érdekében mindig legyen kéznél tartalék tubusok és belsé kaniilok eredeti csomagolasban, vagy mossak ki és
taroljak megfe\e\o csomagolasban A tarta\ek tubusokat és belsé kaniilcket mindig tisztan és szarazon kell tartani. A tisztito-
és as tubuson nyalkahartya-irritaciot vagy egyéb negativ hatasokat
okozhatnak a beteg egészségére. A nem megfeleld tisztito- és fertGtlenitdszerek hasznalata a készlilék kérosodasahoz
vezethet.

Tarolas

A steril, tartalék tubusokat, valamint a hasznalaton kiviili kimosott tubusokat szaraz, portél, napfénytdl védett helyen, 5°C
s 40°C kozotti homeérsékleten kell térolni.

Ovintézkedések

. Tracheostomiés beteg csak akkor hasznalhat ids tubust, ha azt kifej 1 orvos rendelte.

. A beteg orvosa vélasztja ki a beteg allapotanak megfeleld tubus alakjat és méretét, és donti el, hogy milyen tovabbi
csatlakozoelemek hasznalhatok.

3. A as tubus ésea as nyilason keresztiil a légcsébe mindig noveli a léguti ellendllast a

tracheostomias csd légcsoben elfoglalt helyzete és sz(ik belsé atmérdje miatt.

4. Ha a nehézlégzés tovabbra is fenndll, a betegnek a lehetd leghamarabb apolét vagy orvost kell hivnia. A legtébb
esetben a valadék ers felkdhdgése vagy a légutak leszivasa hatékony.

. A tubust semmilyen esetben sem szabad elzarni beszédszeleppel, dekaniilaciés sapkaval vagy hasonlé targgyal,
amikor a mandzsetta fel van fljva.

3 A cso lezarasa mellett) lacios sapkaval a betegnek a tubusrdl vald leszoktatasa

csak az oos i és feleldssége mellett vegezheto

. Ovjaa azélesta valo éri és okozta 6

. Kerdlje az elekt bészeti a vagy lézersugarral valo ermlkezes! mivel a PVC mérgezo gozoket bocsat

ki, vagy oxigéndus kornyezetben gyulladast okozhat.

A késziilék nem alkalmas sugarterapian atesé betegek szémara.

A mandzsettaval ellatott tracheostomias tubusok FELTETELESEN hasznalhatok MRI sorén - a mandzsetta

felftjoszelepében egy kis fém alkatrészt tar amely az MRI dlatat. Gy6z6djon meg arrol,

hogy a szelep tavol van a vizsgalt teriilettdl. Mas eszkozok esetében nincsenek MRI-korlatozasok.
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11. Semmilyen koriilmények koz6tt ne hasznalja a készlet elemeit, ha a tubus teste vagy a mandzsetta sériilt (pl. fellileti
é szivargo valamint, ha a rogzitop és a test kozotti csatlakozasok meglazultak, vagy a

perem elvalik a testtél.

12. Allergia jeleinek észlelésekor azonnal hagyja abba a tubusok hasznalatat.

13. Ha a tracheostomias tubust kérhazon kivill hasznaljak, az orvosnak vagy a névérnek meg kell tanitania a felhasznalot
az eszkoz biztonsagos hasznalatara.

14. Soha ne itse be a betéteket .

15. Ha a beteg maga helyezi be a tubust, a a gkdnnyitése é é tikor elott is
beavatkozast.

Figyelmeztetések
A léguti fertdzés kockazata miatt a jelenleg elfogadott orvosi eljarasokat és technikakat be kel tartani.
Komplikéciok
A jelenleg elfogadott orvosi technikak betartasa és a 4 é észsé é altali elvégzése
csokkenti az o\yan szovodmenyek kockazatat mint: gége- és légesdsziikiilet, vérzés vagy 6zé
sipoly, trach as tubus elzarodasa, gyulladas és felfekvések alégcsdben,

légszivargas a tracheostcmlas tubus koril, léguti fertézés, légzési distressz és légzési erdkifejtés, izomkarosodasok,
gégevérzés.

Megjegyzések

1. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

2. Ne hasznélja a lejarati idd utan.

3. Akésziilék nem sterilizalhato tjra.

4. Ha a tubust helyesen és az utasitasoknak megfeleléen hasznaljak, a nyalkahartya vagy a porc karosodasa jelentésen
csokkenthets.

5 A bérmilyen médosita ondsen arovidités, perforacio és a tubusok beteg vagy felhasznalo altali javitasa
tilos.

Tarolas és szillitas
A terméket szaraz és jol szell6z6 helyen, 5-40°C hémérsé kel tarolni, égtdl, kozvetlen énytdl, savak és
szerves olddszerek gdzeitdl és egyéb karos tényezoktdl védve. A termékeket a légkdri viszonyoktél védve kell szallitani.

Hulladékkezelés

Hasznélat utén a készliléket a vonatkozé orszagos orvosi hulladékok artalmatlanitisara vonatkozo eldirasoknak
megfelelden kel artaimatlanitani.

Felelésség - Jogi iranyelvek

A SUMI &ltal gyartott KAN tracheostomias tubusokat fizikai és kémiai, valamml blokompanbmtasl wzsgalatoknak vetik ala.

Ezlehet6vé teszi biztonsagos hasznalatukat és garantélja a Azor ikai eszkdz 4

elétt figyelmesen olvassa el a hasznélati utasitast. A SUMI éltal gyartott KAN tracheostomiés tubusokat kizérdlag képzett

egészségiigyi személyzet es képzett betegek (felhasznalok) hasznalhatjak. A SUMI vallalat nem véllal feleldsséget a
éret nem megfelelé kiva asabdl, illetve a tubusok é {i vagy a 4 ita ellentétes

0l eredd é é
Panasz vagy orvosi esemény esetén az crvcslechmka\ eszkozt az eredeti csomagolasaban 6rizze meg. Javasoljuk tovabba
fényképes dokumentacio készitését. Minden orvosi eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatosagnak.
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IT KAN CANNULA TRACHEOSTOMICA — ISTRUZIONI PER L'USO

Le istruzioni per l'uso si i ) alle i le tracheostomiche e contr le:

g

Controcannula, con connettore: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Controcannula, senza connettore: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

KAN cannula tracheostomica non cuffiata: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
KAN cannula tracheostomica non cuffiata, cannula per laringectomia: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

KAN cannula tracheostomica cuffiata: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
KAN cannula con linea di ione: 49-xx10, 49-xx20

Pictograms

Codice Lotto & Data d d Produttore
produzione
Data di Non utilizzare se
scadenza Monouso % Non risterilizzare la confezione &
danneggiata
’ Consultare le Marchio CE con (’,
Dmﬁgo DE istruzioni per c E 0197 | codice Ente 1“) Monopaziente

l'uso Notificato
@ Privo di Privo di filafi g Identificatore
N lattice (incluso. Tenere asciutto univoco del
<~ DEHP DEHP) dispositivo
M2 40°C|
/>'/\ mmT:r:":Lea”a Limite Temperatura Sistema di barriera sterile singolo,
/.\l luce solare [sc: ° Sterilizzato con ossido di efilene
Introduzione

Le istruzioni sono destinate a medici, personale infermieristico e al paziente (qui di seguito indicato come utenti), al fine di
garantire un uso sicuro e corretto delle cannule tracheostomiche KAN sia nelle strutture sanitarie che in condizioni
domestiche. E essenziale leggere le istruzioni per 'uso prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta! L'imballaggio della
cannula deve essere conservato per l'intero periodo in cui viene utilizzata, per conservare i dati di identificazione e dati del
dispositivo sull'etichetta. Gli utenti devono essere formati da personale medico professionale sull'uso del dispositivo. Le
cannule tracheostomiche KAN e le cannule corte KAN di SUMI sono destinati ad un solo uso da parte di un solo paziente.
Sono consentiti usi multipli del dispositivo per uno stesso paziente. Il tempo massimo di utilizzo di una cannula non deve
superare i 29 giorni. Si raccomanda di sostituire e pulire frequentemente le cannule, in particolare le controcannule,
preferibilmente da personale medico. In caso di danni, crepe o deformazioni durante la manipolazione, sostituire la cannula
0 il componente danneggiato. Non devono essere utilizzati i componenti o le cannule danneggiate. La dimensione della
cannula & impressa a colori sulla flangia. Il dispositivo & privo di lattice. Il dispositivo nella sua confezione originale intatta
& sterile. Il dispositivo non deve essere risterilizzato.

KAN Cannula tracheostomica non cuffiata

Diametro[ Diametro : Diametro |L Lunghezza
Codice
" Interno | Interno della esterno | cannula | cannula per
Misura| colore : i
cannula | controcannula flangia cannula laringectomia
D1 [mm]|  ID [mm] 9 OD [mm] | L [mm] L [mm]
5 6,5 50 giallo 9.1 62 45
6 75 6,0 i 10.2 70 47
7 8,5 7,0 verde 11.2 72 49
75| 90 75 nero 1.8 76 50
8 95 8,0 bianco 12.2 80 51
9 10,5 9,0 blu 131 82 53
10 [ 115 10,0 giallo 14.3 84 55
KAN I h ica cuffiata
. Diametro
Diametr
Diametro Diametro| esterno
;. Interno | yemo della | 4% |esterno | cannuia [-491Z23
Misuraf cannula colore | linea di cannula
D1 flangia | Sannua jcon ineacl - v
] 1D [mm] 0D
0D [mm]
5 6,5 5,0 giallo | 10.6 62
6 75 6,0 "7 70
7 85 70 verde | 12.8 13,1 2
75| 90 75 nero 12.5 76
8 9,5 8,0 bianco [ 13.8 145 80
9 10,5 9,0 blu 14.8 14,0 82
10 115 10,0 giallo 15.8 84
Composizione del set
Set Controcannula . X
" Ogni set di controcannule contiene 3 pezzi del
C I con dispositivo medico e, nel caso delle cannule con
Tipo con connettore a baionetta, il set include anche 3 pezzi del
connettore connettore a connettore.
baionetta .
standard 45-xx00 45-xx10
fenestrata
(6 fori) 45-xx01 45-xx11
Fenestrate
(1foro) 45-xx21 45-xx31
Corta 45-xx02 45-xx12
corta, fene'strata 45003 455013
(6 fori)




del set di cannule

Tab. 4 -Ci KAN
(I numero nella tabella indica il numero di pezzi dell'articolo nel set

co: :;::::::re Lon connettorel Accessori
REF . . 2 b
AR AR AERERIN (L NI
g g gS|cE|28|8§|2¢
e | & $ | S g8|S8e| 5| SS
47-xx00 1 1 1
47-xx01 1
o | 47060 | 1 1 1 1 1 1 1 1
£| 5 [arxx 1 1 1 1 1 1 1 1
£ 5[4 2 1 1 1
H @ [ 47xx
f 7-XX 1 1 1
; 7-XX 1 1 1 1 1 1 1
2 [ T 1 I I I
@ [47-xx31
= 47xx20 | 2 1 1 1 1
7-xx2 2 1
[48xx00 [ 1 1 1 1
| 48-xx0
| o [48xE0] T 1 1 1 1 1 1 1
% E XX 1 1 1 1 1 1 1
3| =] 48xx 2 1 1
E (@ [48xx
Z -xx 1 1 1
g XX 1 1 1 1 1 1 1 1
1 [ 49-xx2 1 2 1 1
@ [49xx10] 1 2 1 1

TT - cannula tracheostomica, LRG — cannula per laringectomia, SL - con linea di aspirazione

Indicazioni

| d|sposmw med\cw sopra descritti sono destinati a pazienti dopo un intervento di tracheotomia. Il loro uso previsto include:
e mar di un'apertura ica pervia dopo laringectomia o tracheotomia;

o prevenzione dell'ostruzione delle vie aeree dopo trauma facciale con edema, trauma del collo, trauma toracico e ustioni

laringee;

supporto alla ventilazione meccanica prolungata;

consentire la suzione frequente delle secrezioni dalla trachea e dell'albero bronchiale;

protezione contro I'aspirazione di corpi estranei nella trachea, specialmente nei pazienti incoscienti o con riflessi laringei

compromessi;

garantire I'uso continuo della cannula tracheostomica da parte dei pazienti.

Controindicazioni
Controindicazioni assolute:
Non utilizzare la valvola fonatoria su pazienti dopo laringectomia (senza laringe) - rischio di soffocamento.

Controindicazioni relative:
Allergia ai componenti del dispositivo medico, infezione cutanea nel sito di inserimento del tubo, disturbi della coagulazione.

Attenzione

Per la ventilazione meccanica, si raccomandano le cannule cuffiate. Durante la ventilazione, utilizzare le cannule fenestrate
solo dopo consultazione con un medico.

Descrizione prodotto
| set di cannule tracheostomiche sterili KAN possono includere i seguenti componenti:
N A ex N N |Applicazione e
Immagine Nome e proprieta g Nome proprieta
. [KAN cannula
H KAN cannula [Cannula tracheostomica, in KAN cannula g:%:e:s;z;nswga con
tracheostomica non |PVC grado medicale tracheostomica oressione
cuffiata (REF: 47-xx00, 47-xx01) cuffiata (REF: 48-xx00,
148-xx01)
[KAN cannula
ltracheostomica con
[Cannula tracheostomica, in lcuffia a bassa

PVC grado medicale. | fori
presenti sulla cannula
KAN cannula consentono la fonazione.
tracheostomica non |Disponibili con sei fori.

H cuffiata, fenestrata |(REF: 47-xx10, 47-xx11,

pressione. | fori
presenti sulla cannula
lconsentono la
[fonazione. Disponibili
lcon sei fori (REF: 48-

KAN cannula
tracheostomica
cuffiata,

\ |fenestrata

147-xx12, 47-xx13, 47-xx14) o [xx10, 48-xx11,

con un unico foro (REF: 47- 148-xx12, 48-xx13,

xx50) 148-xx14) o con un
unico foro

(REF: 48-0x50)

La cannula per laringectomia
KAN cannula & una variante della cannula
ica non ica KAN non
cuffiata, cannula  |cuffiata, con una lunghezza
per laringectomia  |totale pit corta.
(REF: 47-xx20, 47-xx21)
La cannula per laringectomia
& una variante della cannula
[tracheostomica KAN non
cuffiata, con una lunghezza
[totale pils corta. Include
Ifenestratura con sei fori per
la fonazione. (REF: 47-xx30,
|47-xx31)

KAN cannula  |Cannula

con
cuffiata, con  linea di aspirazione
linea di sopra la cuffia
laspirazione (REF: 49-xx10)

Cannula
[tracheostomica con
linea di aspirazione
sopra la cuffia. Include
con sei
[fori per la fonazione.
(REF: 49-xx20)

KAN cannula
tracheostomica
| [cuffiata, con
linea di

KAN cannula
tracheostomica non
cuffiata, cannula
per laringectomia,
fenestrata

fenestrata




Immagine [Nome |Applicazione e proprieta Immagine Nome e proprieta
Da utilizzare quando non & D:c:‘;gzazr;r?&ﬁégﬁo d\nZ: e
necessario ['uilizzo di un C =

c U
connettore (controcannula sostituibile che connettore a che puo essere pulita senza
baionetta b essere pulta senza falonatta, nmugvere la canpnula
rimuovere la cannula estema. corta
(REF: 45-x¢10) lesterna.
: (REF: 45-xx12)
Da utilizzare quando non & Da utilizzare con cannula per
/’fﬂ necessario I'utilizzo di un laringectomia, quando non &
// c lconnettore da 15 mm. E una C l'utilizzo di un
/ |2 con (controcannula sostituibile che la con iconnettore da 15 mm. E una
L/ connettore a puo essere pulita senza a sostituibile
’jﬂ baionetta, rimuovere la cannula esterna. | baionetta, |che puo essere pulita senza
- lenestrata fori nella cannula consentono la fenestrata, ~ [imuovere la cannula
/ ifonazione. Disponibili con sei fori corta lesterna. Include fenestratura
L |(REF: 45-xx11) 0 con un unico icon sei fori per la fonazione.
foro. (REF: 45-xx31) (REF: 45-xx13
Da utilizzare quando & Da utilizzare quando &
necessario ['uilizzo di un inecessario I'utilizzo di un
iconnettore da 15 mm (ad es. c iconnettore da 15 mm (ad es.
C al ventilatore o ad acon collegamento al ventilatore o
la con lun filtro HME). E una connettore. lad un filtro HME. E una
sostituibile che corta " |controcannula sostituibile
puo essere pulita senza iche puo essere pulita senza
rimuovere la cannula estema. rimuovere la cannula
|(REF: 45-xx00) lesterna.(REF: 45-xx02)
e iz Do lizzr qanto
inecessario I'utilizzo di un
lconnetore da 15 mm (ad es. iconnettore da 15 mm (ad es.
[collegamento al ventilatore o ad c ] I
c fitro HME) al ventilatore o
p g la con lad un filtro HME).
la con [E una controcannula sostituibile =
connettore  |che pud essere pulita senza connetiore, | una conlmcannq\a
corta, isostituibile che pud essere
[fenestrata ~ [rimuovere la cannula esterna. | P i - |
fori nella cannula consentono la fenestrata  |pulita senza rimuovere la
- . . cannula esterna. Include
Ifonazione. Disponibili con sei fori I i f
|(REF: 45-xx01) 0 con un unico Ier;es(ra\um C;g?;;” %63’
foro (REF : 45-x021) la fonazione (REF: 45-+x03)

Immagine Nome e proprieta Immagine [Nome e proprieta

Consente alla cannula di "
(Connettore essere collegato al respiratore| % Valvola fonatoria Permette al paziente di
15 mm parlare
senza una controcannula
ITappo S:ﬁ‘[:fg‘fa‘; ;ﬁ; r;ﬂ; i Fascetta Permette di fissare la cannula
protettivo (o P! lal collo del paziente
estranei.
. E di colore rosso. Viene
Plug di
. Tappo di utilizzato per svezzare il
lcollegament |Per fissare la controcannula 4 "
o lecannulazione  [paziente dall'uso della
icannula.
Mandrino  |L'otturatore chiude I'estremita distale della cannula, garantendo un posizionamento non traumatico
[Otturatore ~ [della cannula nella stomia.

Istruzioni per I'uso

Inserimento della cannula

La procedura di tracheotomia deve essere eseguita da un chirurgo o da un laringologo. Si raccomanda di utilizzare guanti
sterili monouso senza polvere durante I'intera procedura.

1. Rimuovere te la cannula sterile dalla sterile integra.

2. Assicurarsi che il set sia completo e funzioni correttamente.

3. Verificare che durante il trasporto e lo stoccaggio non si siano verificati danni, crepe o separazioni di singoli componenti.
Non utilizzare le cannule danneggiate.

4. Controllare se il connettore corrisponde alla cannula, utilizzando una cannula con un connettore da 15 mm o solo il
collegamento da 15 mm.

5. Inserire ['otturatore nella cannula e verificare se & facilmente rimovibile dalla cannula.

6. Inserire la controcannula e verificare se & facilmente rimovibile dalla cannula.

7. Nel caso di cannule cuffiate, controllare il palloncino pilota e le valvole di ogni cannula riempiendo la cuffia, utilizzando
uno strumento adatto, con una pressione di prova di 50 cm H.0 e osservandolo per 1 minuto. Dopo aver stabilito che
la cuffia é ermetica, svuotarla completamente.

8. Prima di inserire la cannula nello stoma, controllare la posizione dell'otturatore, in modo che chiuda l'estremita distale
della cannula. Tenere l'otturatore nella posizione corretta con il pollice durante l'inserimento della cannula. L'otturatore
& anche bloccato nella cannula con un anello di blocco.

9. Dopo aver inserito la cannula nella trachea e aver verificato il suo corretto posizionamento, rimuovere l'otturatore.

10. Inserire la controcannula con il connettore da 15 mm nella cannula e attaccarlo con il plug di collegamento. La
controcannula pud anche essere omessa, in modo da non ridurre il diametro interno della cannula, nel qual caso
utilizzare solo il connettore da 15 mm sul collare della cannula, fissandolo con un anello di bloccaggio.

11. Se richiesto dalla procedura, collegare la cannula al respiratore.

12. Assicurarsi che la cannula poggia nello stoma senza eccessiva tensione.

13. Gonfiare la cuffia ad una pressione minima che assicura una guarnizione. In condizioni tipiche & nell'intervallo di 20 cm
H,0 a 30 cm H;0.

14. Dopo aver gonfiato la cuffia scollegare lo strumento dalla valvola.

15. Mettere una garza sterile o un tampone sotto la flangia della cannula.

16. Utilizzare la fascetta per fissare la cannula al collo del paziente. Le fascette devono essere legate abbastanza strette
in modo che la cannula non cada, ma allo stesso tempo non venga compresso il collo.

Attenzione!

La cuffia non deve essere gonfiata

in quanto cid puo le delicate pareti della trachea. La

pressione della cuffia cambia tipicamente per un periodo pili lungo, a causa della diffusione dei gas attraverso le pareti
della cuffia. Si raccomanda quindi di monitorarne regolarmente la pressione.



Rimozione delle secrezioni

Se le secrezioni viscose si raccolgono nella cannula interna, e non & possibile aspirarle o rimuoverle tossendo, allora
rimuovere la cannula interna, inserire la cannula di riserva e quindi pulire la cannula rimossa e prepararla per I'uso
successivo. In questo caso non € necessario sostituire l'intera cannula.

Mantenimento di fori fenestrati aperti
Se una cannula fenestrata con una cannula sostituibile rimane nel paziente per un periodo pit lungo, & necessario
controllare regolarmente che i fori non siano ostruiti dal muco. Se necessario, sostituire l'intera cannula.

Fonazione
Per consentire al paziente di parlare, deve essere utilizzata una cannula fenestrata con controcannula fenestrata e una
valvola fonatoria

Attenzione!!!
Non utilizzare cannule fenestrate con una valvola fonatoria in pazienti con stenosi laringea, paralisi delle corde vocali,
stenosi tracheale, ostruzione delle vie aeree e infezioni del tratto respiratorio. Solo i pazienti coscienti che possono respirare
spontaneamente possono utilizzare cannule con valvola fonatoria. Rimuovere sempre la valvola fonatoria prima di dormire.
In caso di tosse forte o di un respiro superficiale, rimuovere la valvola fonatoria per consentire al paziente di respirare
liberamente.

Chiusura della cannula fenestrata per svezzare il paziente dalla cannula

Attenzione!l! La chiusura della cannula con un tappo di jone o tappo a vite di ione sara effettuata
solo da personale medico addestrato. Prima di tentare di svezzare il paziente dall'uso della cannula, assicurarsi che il tratto
respiratorio superiore non sia ostruito e che il paziente possa respirare spontaneamente. Quando la cannula viene chiusa,

le condizioni del paziente devono essere monit Il tappo di d ione € posto sulla cannula o sul
connettore da 15 mm. Se il paziente presenta sintomi di bassa é io sbloccare la
cannula.

A Attenzione!!! L'uso di tappi di decannulazione con cannule non fenestrate non & consentito.

Rimozione della cannula

Prima di rimuovere la cannula, rimuovere accessori aggiuntivi come la valvola fonatoria o il tappo di decannulazione,
scambiatore di umidita. Nel caso di una stomia instabile una cannula di ricambio deve essere preparata prima di rimuovere
la cannula, e inserita immediatamente per evitare il collasso della stomia.

Potrebbe essere necessario aspirare le secrezioni prima di rimuovere la cannula. L'aspirazione viene eseguita con un
catetere introdotto attraverso la cannula, mentre la cannula viene tirato fuori dalla trachea. La rimozione della cannula deve
essere eseguita con la testa del paziente leggermente inclinata all'indietro. Nel caso di tubi con cuffia, si consiglia di inserire
un catetere di aspil attraverso la ia e quindi di i I'aria dalla cuffia utilizzando
una siringa. In questo modo, le secrezioni accumulate possono essere aspirate senza alcuno sforzo e senza causare tosse.
Quando 'aria viene completamente rimossa dalla cuffia, la cannula puo essere rimossa in modo sicuro.

Pulizia

Lavare accuratamente la cannula con una soluzione acquosa di bicarbonato di sodio o una soluzione di Schulke
Perform, in conformita con le istruzioni del p 3 qualsiasi cor interna
visibile con un tampone di pulizia monouso, o spazzolino con una spugna in poliuretano.

2. | contaminanti che sono difficili da rimuovere devono essere puliti con un pennello a setole morbide.
Attenzione!!!
| prodotti SUMI non devono essere lavati con spazzole con setole affilate, a causa del pericolo di “graffi" alla cannula,
che possono portare ad una maggiore proliferazione batterica sulle pareti della cannula. | prodotti SUMI non devono
essere lavati con detergenti per la casa disponibili in commercio, con prodotti per la pulizia della dentiera né con alcool.
Noné consenmo sottoporlo a sterilizzazione a vapore o bollente (calore umido).

3. il dispositivo deve essere sci: con acqua potabile.

4. Prestare particolare attenzione durante la pulizia delle cuffie che risultano particolarmente delicate. Non far entrare
acqua, detersivo o disinfettante nella valvola di gonfiaggio della cuffia o nella cuffia stessa.

5. Asciugare accuratamente la cannula e la controcannula. Non pulire con panni o altri materiali che lasciano "pelucchi”.

6. Controllare se il prodotto risulta danneggiato; se danneggiato non utilizzare.

Disinfezione

Si sconsiglia l'uso di disinfettanti, in quanto le alte vie respiratorie, anche in soggetti sani, non sono esenti da batteri.

Se si ritiene necessana la disinfezione, quesla deve essere effettuata utll\zzando un disinfettante come Schulke Perform o
Opticit, in aconle i del p 3 il disp deve essere sci con
soluzione salina sterile.

Attenzione!!!

Non utilizzare in nessun caso disinfettanti che rilasciano cloro, contengono alcali forti o derivati fenolici. E vietato riscaldare
la cannula, le controcannule e gli accessori al di sopra dei 65 gradi centigradi. Si raccomanda che le controcannule e le
cannule interne sterili siano dlspombm in ogni momento nella loro confezione originale o lavati, conservati in imballaggi
adatti per evitare la Le cannule e le interne devono essere sempre mantenute pulite e
asciutte. | residui di detergenti e disinfettanti sulla cannula tracheostomica possono causare irritazioni delle mucose o altri
effetti negativi sulla salute del paziente. L'uso di detergenti e disinfettanti inappropriati possono causare danni al dispositivo

Immagazzinamento

Le cannule e controcannule sterili di ricambio e quelle lavate che non sono attualmente in uso devono essere conservate
in un ambiente asciutto, al riparo dalla polvere e dalla luce solare e a una temperatura compresa tra 5°C e 40°C.

Precauzioni

N

Il paziente pud utilizzare la cannula tracheostomica solo quando & stato prescritto da un medico.

Il medico del paziente seleziona la forma e le dimensioni corrette della cannula per il paziente e decide quali accessori
aggiuntivi possono essere utilizzati.

3. L'inserimento della cannula tracheostomica attraverso l'apertura tracheostomica nella trachea aumenta sempre la
resistenza dell'aria a causa della posizione stessa della cannula tracheostomica nella trachea e del suo piccolo diametro
interno.

4. Se ladispnea persiste, il paneme deve chiamare immediatamente un infermiere o un medico. Nella maggior parte dei
casi ¢ efficace esp le 0 aspirare le vie respiratorie.

5. Non collegare, in ogni caso, I'estremita della cannula con una valvola fonatoria, o un oggetto simile senza garantire che
il paziente possa respirare spontaneamente.

6. Lachiusura della cannula con il tappo per lo svezzamento del paziente pud essere effettuata solo sotto controllo medico
e sotto la responsabilita del medico.

7. Proteggere la cuffia da danni causati dal contatto con bordi taglienti.

8. Evitare che la cannula entri in contatto con elettrodi elettrochirurgici o raggi laser, poiché il PVC emette fumi tossici o
provoca l'accensione di una fiamma in un ambiente arricchito di ossigeno.

9. Il dispositivo non & adatto a pazienti sottoposti a radioterapia..

10. Le cannule tracheostomiche cuffiate possono essere UTILIZZATE CONDIZIONALMENTE durante la risonanza

(RM) - un piccolo metallico nella valvola della linea di inflazione della cuffia che
potrebbe interferire con I'uso della RM. Assicurarsi che la valvola sia lontana dall'area da esaminare. Per gli altri
dispositivi, non i sono restrizioni per la RM.



11. In nessun caso i componenti del set devono essere utilizzati se ci sono danni alla cannula, alla cuffia (ad esempio crepe
superficiali, cuffia che perde), o se vi & allentamento delle connessioni tra la flangia e il corpo, o separazione della
flangia dal corpo.

12. Interrompere I'uso della cannula non appena si osservano segni di allergia.

13. Quando la cannula tracheostomica deve essere utilizzata al di fuori dell'ospedale, il medico o l'infermiere deve istruire
I'utente sull'uso sicuro del dispositivo.

14. Non inumidire mai i tamponi con disinfettanti a base alcolica

15. Se il paziente inserisce la cannula da solo, la procedura puo essere facilitata eseguendola davanti a uno specchio.

Avvertenze

A causa del rischio di infezione delle vie respiratorie, devono essere seguite le attuali procedure e tecniche mediche
approvate.

Complicazioni

Eseguire le tecniche mediche attualmente approvate e far eseguire la procedura da personale medico qualificato, riduce il
rischio di complicazioni come: stenosi laringe e tracheale, sanguinamento o infezione della ferita, pneumotorace,

iastino, fistola { della cannula ica, i { e { da
decubito nella trachea, fuoriuscita d'aria attorno alla cannula tracheostomica, infezione respiratoria, difficolta respiratoria e
sforzo respiratorio, lesioni muscolari, emorragia laringea.

Osservazioni

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Il dispositivo non deve essere risterilizzato.

. Sela cannula viene utilizzata correttamente e in conformita con le istruzioni, la lesione della membrana mucosa o della
cartilagine pud essere significativamente limitata.

. Qualsiasi modifica delle cannule, in parti 3 jone er ione dei tubi da parte del paziente
o dell'utente sono proibiti.
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Conservazione e trasporto

Conservare in un luogo asciutto, pulito e ben ventilato, ad una temperatura compresa tra 5-40°C, in modo da proteggerlo
da umidita, luce solare diretta, vapori di acidi e solventi organici e altri fattori dannosi. Trasportare i prodotti garantendo la
protezione contro le condizioni atmosferiche.

Smaltimento

Dopo ['uso, smaltire il dispositivo seguendo le normative nazionali pertinenti per lo smaltimento dei rifiuti sanitari.

Responsabilita - linee guida legali

Le cannule tracheostomiche KAN prodotte da SUMI sono sottoposte a test fisici e chimici e a test di biocompatibilita. Cio
ne consente un uso sicuro e garantisce la massima qualita. Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di utilizzare
il dispositivo medico. Le cannule tracheostomiche KAN prodotte da SUMI sono destinate esclusivamente alluso da parte
di personale medico qualificato e di pazienti (utenti) adeguatamente formati. La SUMI non sara responsabile delle
conseguenze causate da una scelta errata della misura della cannula o da un uso improprio della cannula contrario allo
scopo previsto o alle istruzioni fornite per I'uso.

In caso di reclamo o di un incidente medico, conservare il dispositivo medico con il suo imballaggio primario. Si consiglia
inoltre di creare una documentazione fotografica. Ogni incidente medico deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente nazionale pertinente.

)
’
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PT  tusos o RaqueosToMIA KAN - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instrugdes apli aos i j de tubos de traqueostomia e as
respetivas canulas internas:

Canula, com conector: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Canula, com flange: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Tubo de traqueostomia KAN sem baldo: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Tubo de traqueostomia KAN sem balao, laringectomia: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Tubo de traqueostomia KAN com baldo: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Tubo de traqueostomia KAN com baldo, com aspiragao acima do baldo: 49-xx10, 49-xx20

Pictogramas

N.°de o
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Néo utilizar se a
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Marcagao CE -
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D;ﬁg ° Dﬂ instrugdes c E 0197 cgg:n:‘smio ﬂ) miiltipla por um
antes de utilizar| notificado paciente
‘e Cadigo de
Sem ftalatos PR P
@ Sem latex @ (incluindo C?nsewarem \dgnllﬁczqao
> DEHP) local seco. I.AHICO .G
DEHP dispositivo
e
//‘\ Proteger do Armazenar atemperatura de 5-40 Sistema de barreira estéril tinico,
/.{ sol e °C esterilizado com 6xido de etileno
Introdugéo
A instrugdo destina-se a médicos, pessoal de enfermagem e ao paciente por utili , com 0
objetivo de assegurar uma utilizagéo segura e correta dos tubos de (raqueostomla KAN tanto em unidades de saude como
em ambiente domiciliario. Antes da primeira utilizagdo do di & impi ivel ler > as presemes
instrugdes de utilizagao! Duranle tudo o perfodo de utilizagao do tubo de do deve
ser conservada devido as il no rétulo. Os devem ser formados por pessoal médico. Os

p médicos desti i a um Unico paciente. E permitida a reutilizagio muiltipla pelo mesmo
paciente. O periodo maximo de utilizagéo do dispositivo ndo deve exceder 29 dias. Recomenda-se a substituigéo e limpeza
frequentes dos tubos e das canulas, preferencialmente realizadas por pessoal médico. Em caso de danos ocorridos
durante a utilizagdo (por exemplo, fissuras ou deformagdes), substituir o dispositivo por um novo. As cénulas internas e os

podem ser Néo utilizar do conjunto Cada tamanho
encontra-se identificado por uma cor impressa na chapa de fixagao, para facilitar a identificagéo. O produto nao contém
latex. O dispositivo médico na sua embalagem original e intacta é esterilizado com éxido de etileno. O dispositivo néo deve
ser reesterilizado.

Tubo KAN sem baldo
Diametro Diametrg Corda |Diametro . Cc
interno = Ct
interno daf externo do tubo de
Tamanho da g do tubo L N .
tubo ID1 canula | M@ chapa | do tubo {mm]
[mm] 1D fmm] de fixagao [ OD [mm] L [mm]
5 6,5 50 | amarelo | 91 62 45
6 75 6,0 laranja 10,2 70 47
7 85 7.0 verde 112 72 49
75 9,0 75 preto 1.8 76 50
8 95 8,0 branco 12,2 80 51
9 10,5 9,0 azul 13,1 82 53
10 11,5 10,0 | amarelo | 14,3 84 55
Tubo KAN com baldo
" Diametro|
Diametr n.mmm Corda [Didmetro| externa . /%
. interno 5 C: B,
interno externo | do tubo
Tamanho da S do tubo L
da tubo canula | chapa | dotubo| com {mm]
D1 [mm]| de fixagao|OD ca
1D [mm]
0D [mm] D1
5 6,5 50 | amarelo [ 10,6 62
6 75 6,0 laranja | 11,7 70 oD
7 85 70 verde 128 13,1 72
7,5 9,0 75 preto 12,5 76
8 9,5 80 | branco [ 138 145 80
9 10,5 9,0 azul 148 14,0 82
10 11,5 10,0 | amarelo | 15,8 84

Composigao dos conjuntos

Conjuntos de canulas internas

N Canula com [Canulacom | Cada conjunto de canulas internas contém 3 unidades de
Tipo conector flange dispositivo médico e, no caso das canulas com flange, 3
padrio 45-xx00 4510 pecas de tampa de ligagdo também estdo incluidas no
fenestrada conjunto.
(6 orificios) 45-xx01 45-xx11
fenestrada com (1
orificio) 45-xx21 45-xx31
curta 45-xx02 45-xx12
curta, fenestrada | o y05 | 450013
(6 orificios)




Composigo dos conjuntos de tubos de traqueostomia KAN

(0 nimero na tabela refere-se ao nimero de unidades de um determinado elemento num conjuntoj
Canula com | Canula com .
flange conector Acessérios
R
S g g g E
; g | 218|813 |38 g |g2|3¢
5 |2 5 g | & |5e| 5 |58|88
o o = <.>1 = »1— ES|>8
1 1 1 1
8|8 1 1 1
a8 1
5
= 1 1 1
g 1 1 F T 1
& 1 1 1 1 1 1
E)
=1 2 1 1 1 1
2 1
1 1 1 1
8 1 1 1 1 1 1 1 1
Ik 1 1 1 1 1
K 2 1 1
=
g T 1 1
& 1 [ 1 1 1 1 1
K 1 2 1 1
O | 49-xx10 1 1

RT - tubo de traqueostomia, LRG - laringectomia, ODS - aspiragao acima do baldo

Indicagoes

Os dispositivos médicos aqui descritos destinam-se a pacientes apos a realizagéo de uma traqueotomia. A sua utilizagao

prevista inclui:

e a i e

a0 da abertura

apbs

ia ou traqueotomia,

e aprevengao da obstrugdo das vias aéreas apos traumatismos faciais com edema, lesdes do pescogo, do térax ou

queimaduras da laringe,

. 0 apoio & ventilagdo mecénica prolongada,
e apossibilidade de aspiragao frequente de secregdes da traqueia e da rvore brénquica,

e aprotecdo contra a aspiragdo de corpos estranhos para a traqueia,

com alteragGes dos reflexos laringeos,
e agarantia de utilizago continua do tubo de traqueostomia pelo paciente.

Contraindicagoes
Contraindicacdes absolutas:

em pacientes i

ou

Néo utilizar a valvula de fonagéo em pacientes apds laringectomia (sem laringe) devido ao risco de asfixia.

Contraindicacdes relativas:

Alergia a componentes do dispositivo médico, infegdo da pele no local de insergdo do tubo, distirbios de coagulaggo.

Aviso

Para a ventilagdo mecanica, recomenda-se a utilizagdo de tubos com baldo. Durante a ventilagéo, os tubos fenestrados
s6 devem ser utilizados apos consulta de um médico.

Descrigédo do produto

Os conjuntos de tubos de estéreis KAN podem incluir os seguintes
Figura Nome |Aplicagdo e propriedades |Figura Nome Ap"ulw’ e
Tubo de traqueostomia |Tubo de traqueostomia
Tubo de a \ |Tubo de KAN com baldo de

traqueostomia KAN

externo, feito de PVC de
qualidade médica (REF: 47-

| [traqueostomia

baixa pressao

147-xx12, 47-xx13, 47-xx14)
lou com um Gnico orificio
(REF: 47-xx50)

sem balao KAN com baldo |(REF: 48-xx00,
xx00, 47-xx01) 148-x101)
|Tubo de traqueostomia
Tubo de traqueostomia [KAN com baldo de
lexterno em PVC de baixa pressao. Os
qualidade médica. Os lorificios feitos no tubo
Tubo de orificios feitos no tubo Tubo de [permitem falar.
traqueostomia KAN |permitem falar. Disponivel traqueostomia  [Disponivel numa
sem baléo, numa verséo de seis orificios KAN com baléo |verséo de seis orificios
° |fenestrado (REF: 47-xx10, 47-xx11, fenestrado (REF: 48-xx10,

148-xx11, 48-xx12,
148-xx13, 48-xx14) ou
lcom um dnico orificio
(REF: 48-xx50)

0 tubo de laringectomia &

Tubo de

[47-xx31). 47-xx30, 47-xx31)

Tubo de uma variante da 1\12&; :‘e raqueostomia ;\;r:o ai?) by
[sem baldo, baldo, com um comprimento ::l\‘lmcoén; |do balao
laringectomia  [total mais curto. PIraga0  |(REF: 49-xx10)

(REF: 47-xx20, 47-xx21) acima do balo

0 tubo de laringectomia & y
Tubo de luma variante da tubo de Tubo de g:s?é;;;:g;:gz“fﬂ?a

. |traqueotomia KAN sem traqueostomia o . ”

g::iug: Isétgmla KAN balzo, com um comprimento com gzﬁpcai:)a&eggz:zg(;e's
|aringectomia, ltotal mais curto. Contém seis laspiragdo e permitem falar
feneitrado Y orificios fenestrados que lacima do balao, ?REIE- 47x30, 47-

permitem falar (REF: 47xx30, fenestrado N "

[xx31). 49-xx20)




Figura [Nome Aplicagdo e Figura Nome pl 30 e
Para utilizagao com o tubo
Para utilizagdo quando ndo ha IKAN de laringectomia,
;:q necessidade de um conetor de iquando nao é necessario um
[Canula com |15 mm. Trata-se de uma canula [Cénula com [conetor de 15 mm. Trata-se
[flange interna substituivel que pode ser flange, curta [de uma canula intena
[ llimpa sem retirar o tubo principal. isubstituivel que pode ser
REF: 45-xx10) limpa sem retirar o tubo
P
Iprincipal. (REF: 45-xx12)
P - Para utilizagao com o tubo
Para utilizagdo quando ndo ha .
/n/f:ﬂ Inecessidade de um conetor de EUA::“‘;; Azr‘ongi(zgzslzérlo um
15 mm. Trata-se de uma cénula
L limpa sem retirar o tubo principal. "
- [flange, 10s orficios feitos na canula flange, curta, [substituivel que pode ser
_— [fenestrada . . fenestrada  [limpa sem retirar o tubo
permitem falar. Disponivel numa [rincipal. Contém seis
lversdo de seis orificios i
/ |(REF: 45-xx11) ou com um dnico lorificios fenestrados que
- orfico (REF: 45-131) permiter falar
: (REF: 45-xx13)
Para utilizagao quando & Pam u",‘ zagao quando &
necessario um conetor de 15 mm rr;‘erze(ssoarrggz clgne;or;c‘iie ;rs
1 (por exemplo, para igagao a um Canula com [um vsnmador opu ur‘:\ ﬂ\lrog
~ [Canula com |ventilador ou filtro HME). Trata-se| = |conetor, HWE). Trata-se de uma
conector - |de uma cénula intema cuta canula intera substiuivel
isubstituivel que pode ser limpa -
Isem retirar o tubo principal. que pode ser limpa sem
(REF: 45.x00) retirar o tubo principal
. |(REF: 45-xx02)
Para utilizagdo quando é Para utilizagdo quando é
necessario um conetor de 15 mm Inecessario um conetor de 15
|(por exemplo, para ligagao a um imm (por exemplo, para ligar
\ventilador ou filtro HME). Trata-se| lum ventilador ou um filtro
(Canula com |de uma canula interna Canula com [HME). Trata-se de uma
conetor, Isubstituivel que pode ser limpa conector,  [canula intera substituivel
feneslré da [sem retirar o tubo principal. Os. curta, lque pode ser limpa sem
lorificios feitos na canula retirar o tubo principal
permitem falar. Disponivel numa Contém seis orificios
[versao de seis orificios fenestrados que permitem
|(REF: 45-xx01) ou com um Gnico falar (REF: 47xx30, 47-
lorificio (REF : 45-xx21) [xx31). 45-xx03)
Figura Nome plicagdo e Figura Nome Aplicagdo e propri
(Conector de Pe"v“e a I\gaqazz do tu_bo do % Valvula de fonagéo [Permite ao paciente falar
5mm \ventilador sem canula interna
Protege o tubo contra a (Garante uma fixagao
Tampa P " confortével da chapa de
o aspiragéo de corpos Tira de fixagao =
lestética estranhos. fixacéo do tubo ao pescogo
g ido paciente.
|Apresenta uma cor vermelha
Peca de Para a fixagao das canulas Tampa de ;‘:igg'g:';g:;::@%iﬁ;
lligagdo com flange. decanulagdo paciente da utizagao do
tubo.
Estilete 0 estilete fecha a extremidade distal do tubo, assegurando a sua colocagéo atraumatica na
abertura traqueal.

Instrugdes de utilizagdo

Introdugao do tubo

O procedimento de traqueotomia deve ser efectuado por um cirurgi&o ou por um otorrinolaringologista. Recomenda-se a
utilizagao de luvas estéreis, ndo pulverulentas e descartéveis durante toda a intervengao.

1. Retirar o tubo de estéril da sua intacta.

2. Certificar-se de que o conjunto esta completo e funciona corretamente.

3. Verificar se, durante o transporte e armazenamento, ndo ocorreu qualquer dano, fissura ou separagdo dos seus
componentes. Nao é permitido utilizar tubos danificados!

4. Verificar se o conector & compativel com o circuito respiratorio, utilizando a canula com conector de 15 mm ou o
conector de 15 mm isoladamente.

5. Introduzir o estilete no tubo e verificar se este pode ser facilmente removido.

6. Introduzir a canula no tubo e verificar se esta pode ser facimente removida.

7. No caso de tubos com baldo, verificar o baldo, o baldo piloto e a valvula de cada tubo, enchendo o baldo com o
dispositivo adequado até uma pressao de teste de 50 cm H,O e observando durante 1 minuto. Apés confirmar a

i do baldo, a-l

8. Antes de introduzir o tubo na abertura traqueostomica, verificar a posicéo do estilete no interior do tubo, garantindo
que a extremidade distal permanece fechada pelo estilete. Manter o estilete na posicéo correta com o polegar durante
todo o processo de introducdo. O estilete pode ser igualmente bloqueado no tubo através do anel.

9. Apos aintrodugo do tubo na traqueia e de confirmar a sua posicdo correta, remover o estilete.

10. Introduzir a canula no tubo e fixa-la com a pega de ligagéo. E possivel ndo utilizar a canula interna, de modo a ndo
reduzir o didmetro interno do tubo, utilizando apenas o conector de 15 mm acoplado.

11. Se o procedimento o exigir, ligar o tubo ao ventilador.

12. Certificar-se de que o tubo assenta na abertura traqueostomica sem tenséo excessiva.

13. Encher o baldo com a presséo minima necessaria para garantir a estanquidade. Em condigdes habituais, esta situa-
se entre 20 cm H,0 e 30 cm H,0.

14. Apos encher o baldo, desconectar o dispositivo de insuflagéo da balao da valvula.

15. Colocar uma compressa estéril ou almofada sob a chapa de fixagao do tubo.

16. Fixar o tubo ao pescogo do paciente utilizando a tira de fixagao. A tira deve ser apertada o suficiente para evitar a saida
do tubo, mas sem exercer compressao excessiva sobre o0 pescogo.

Atengdo!

0 baldo nunca deve ser insuflado em excesso, pois tal pode danificar as delicadas paredes da traqueia. A pressdo no

bal

I3 tende a variar com o tempo devido a difusdo de gases através das suas paredes. Recomenda-se uma monitorizagéo

regular da presséo do balao.



Remogao de secregdes

Se se acumularem secregdes viscosas na canula interna, que ndo podem ser aspiradas ou eliminadas por tosse, a canula
interna deve ser retirada, substituida por uma canula suplente, e depois limpa e preparada para nova utilizagao. Neste
caso, n&o é necessario substituir todo o tubo.

dos orificios
Quando o tubo com canula no paciente por penodos prolongados, deve verificar-se
se os orificios. ndo estao idos por muco. Se ario, deve substituir-se o tubo completo.
Fala
Para permitir que o paciente fale, deve utilizar-se um tubo j com a canula e com a valvula
de fonag@o.
Atengzo!

Néo utilizar tubos fenestrados com vélvula de fonagéo em pacientes com estenose laringea, paralisia das cordas vocais,
estenose traqueal, obstrugao das vias aéreas, infegdes respiratorias. Os tubos com vélvula de fonagéo apenas podem ser
utilizados por pacientes conscientes capazes de respirar espontaneamente. Retirar sempre a valvula de fonagéo antes de
deitar. Em caso de tosse intensa ou respiracao superficial, a valvula de fonagéo deve ser removida para permitir que o
paciente respire suavemente.

Fecho do tubo fenestrado para desabituagao do paciente da utilizagao do tubo

Atengdo! O fecho do tubo com a tampa de decanulagdo deve ser realizado exclusivamente por pessoal médico
devidamente treinado. Antes de iniciar a desabituagao do paciente da utilizagdo do tubo, & imprescindivel confirmar que
as vias aéreas superiores estao permeaveis e que o paciente é capaz de respirar autonomamente. Durante o fecho do

tubo, o estado do paciente deve ser rig i A tampa de 3o deve ser colocada na canula
interna com pega de ligagéo ou na canula interna com ﬂange equipada com conemor de 15 mm. Se o paciente apresentar
sinais de respiragao curta ou ial, o tubo deve ser I

A Nao utilizar tampas de decanulagdo com tubos nao fenestrados.

Remogao do tubo

Antes da remog&o do tubo, devem ser retirados todos os acessorios, como a valvula de fonagéo, a tampa estética ou o
permutador de calor e humidade. No caso de uma abertura traqueostémica instavel, deve preparar-se previamente um
segundo tubo suplente e introduzi-lo imediatamente apds a remogéo do tubo antigo, de modo a evitar o colapso da abertura
traqueostomica.

Antes da remogéo, pode ser necessario aspirar as secregdes. A aspiragéo deve ser realizada com um cateter introduzido
através do tubo, enquanto este é retirado progressivamente da traqueia. A remogéo do tubo deve ser efetuada com a
cabega do paciente ligeiramente inclinada para trés. Para tubos com baldo, recomenda-se introduzir um cateter de
aspiragdo através do tubo de e, durante o de aspiragao, esvaziar completamente o baldo com
a ajuda de uma seringa. As secregdes acumuladas podem assim ser aspiradas sem esforgo, evitando episddios de tosse.
Quando o baldo estiver completamente desinsuflado, o tubo pode ser removido em seguranga.

Limpeza

Lavar cuidadosamente o tubo ou a canula com uma solugéo aquosa de bicarbonato de sodio ou com solugéo aquosa
do produto Schulke Perform, seguindo as instrugdes do fabricante. Remover cuidadosamente todas as impurezas
visiveis utilizando uma espétula de limpeza descartavel composta por haste e esponja de poliuretano que néo liberta
fibras.

Impurezas de dificil remogao devem ser limpas com uma escova de cerdas macias.

Atengao! Os produtos SUMI ndo podem ser lavados com escovas de cerdas duras, devido ao risco de riscar o tubo,
o que pode favorecer a proliferagao bacteriana nas paredes dos tubos. Os produtos SUMI néo podem ser lavados com
detergentes domésticos, produtos para limpeza de proteses dentarias ou alcool. E proibido ferver ou esterilizar a vapor
(esterilizag&o por calor himido).

Apos a limpeza, deve enxaguar-se o dispositivo com dgua potavel.

Ao lavar tubos com baldo, deve ter-se especial cuidado com o baldo, que é delicado. Nao permitir que agua,
detergentes ou desinfetantes penetrem na vélvula de insuflag&o ou no préprio balao.

Secar completamente o tubo e a canula. N&o secar com tecidos ou materiais que libertem fibras.

Verificar se o dispositivo ndo apresenta danos. Nao utilizar um dispositivo danificado!
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Desinfegao

Néo se recomenda a utilizagéo rotineira de agentes desinfetantes, uma vez que as vias aéreas superiores, mesmo em
individuos saudaveis, ndo sao estéreis. Se a desinfegdo for considerada necessaria, deve ser realizada com produtos
como Schulke Perform ou Opticit, seguindo as instrugdes do respetivo fabricante. De seguida, o dispositivo deve ser
enxaguado com uma solugéo salina estéril.

Atengéo!

Né&o utilizar, sob qualquer circunstancia, desinfetantes que libertem cloro, ou que contenham bases fortes ou derivados
fenlicos. E proibido aquecer tubos, canulas ou 6 iperiores a 65 °C. Recc que, durante
todo o periodo de utilizago, estejam sempre dlspomvels tubos sup\entes e canulas internas estéreis nas suas embalagens
originais, ou devi te lavadas e adequada que proteja contra contaminagéo. As canulas
internas e tubos suplentes devem ser sempre armazenados limpos e secos. Residuos de produtos de limpeza ou
desinfeg&o no tubo de traqueostomia podem causar irritagdo da mucosa ou outros efellos adversos na saude do paciente.
A utilizagdo de agentes de limpeza ou desil pode danificar o

Armazenamento

Os tubos estéreis de reserva, bem como os tubos previamente lavados que ndo estdo a ser utilizados, devem ser
armazenados num ambiente seco, protegidos do p6 e da luz solar direta, a uma temperatura entre 5 °C e 40 °C.

Medidas de precaugao

O paciente com traqueostomia pode utilizar o tubo de traqueostomia apenas quando este tiver sido prescrito pelo
médico.

0O médico responsavel seleciona o formato e o tamanho adequados do tubo em fungao da patologia do paciente e
decide quais os componentes adicionais que podem ser utilizados.

A introdugo do tubo de traqueostomia afravés da abertura traqueostomica para a traqueia aumenta sempre a
resisténcia ao fluxo de ar, tanto pelo posicionamento do tubo na traqueia como pelo seu reduzido didmetro interno.
Se a dispneia persistir, o paciente deve chamar de imediato um enfermeiro ou médico. Na maioria dos casos, a tosse
eficaz ou a aspiragao das vias aéreas é suficiente para restaurar a permeabilidade.

Em nenhuma circunsténcia deve tapar-se o tubo com a valvula de fonagéo, a tampa de decanulagéo ou qualquer objeto
semelhante quando o baldo esta insuflado.

0 fecho do tubo (com o baldo vazio) utilizando a tampa de decanulagéo, para desabituacdo do paciente do tubo, s6
deve ser realizado sob superviséo e responsabilidade médica.

Proteger o baldo contra danos causados por contacto com bordas afiadas.

Evitar contacto com elétrodos de eletrocirurgia ou com raios laser, pois o PVC libertara fumos toxicos ou podera
inflamar-se em ambientes enriquecidos com oxigénio.
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9. O dispositivo ndo é adequado para pacientes submetidos a radioterapia.

10. Os tubos de traqueostomia com baldo podem ser utilizados CONDICIONALMENTE durante exames de MRI, pois
contém um pequeno componente metalico na valvula do sistema de enchimento do balao, o que pode interferir com o
exame. Certificar-se de que a valvula se encontra afastada da area examinada. Para os restantes dispositivos nao
existem restriges relacionadas com MRI.

11. Em nenhum caso devem ser utilizados componentes do conjunto quando o corpo do tubo, o baldo (por exemplo,
fissuras ou fugas) ou a ligagéo entre a flange e o corpo do tubo se encontrem danificados ou quando a flange se separe
do tubo.

12. A utilizagao do tubo deve ser interrompida imediatamente caso sejam observados sinais de alergia.

13. Quando o tubo de traqueostomia for utilizado fora do hospital, 0 médico ou enfermeiro deve instruir o utilizador sobre
0 uso seguro do dispositivo.

14. Nunca humedecer as almofadas ou suportes com desinfetantes contendo alcool.

15. Se o paciente introduz o tubo sozinho, pode realizar o procedimento em frente a um espelho para facilitar a insergéo.

Avisos

Devido ao risco de infegao das vias respiratorias, devem ser respeitados os procedimentos e técnicas médicas atualizadas
e reconhecidas.

Complicagdes

O cumprimento das técnicas médicas reconhecidas e a realizagdo do pl i > por pessoal médico qualificado
reduzem o nsco de complicagdes, tais como estenose laringea e traqueal, hemorrag\a ouinfegao da ferida, pneumotérax,
10, fistula obstrugéo do tubo de traqueostomia, inflamagéo e Ulceras de presséo na

traqueia, fuga de ar ao redor do tubo, infe¢des respiratérias, dificuldades respiratorias e esforgo respiratério aumentado,
alteragbes musculares, hemorragias da laringe.

Notas

. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

. Nao utilizar apés o prazo de validade.

. O dispositivo ndo é restreilizavel.

. Quando o tubo € utilizado corretamente e conforme instrugdes, o risco de danos na mucosa ou na cartilagem é
significativamente reduzido.

. S&o proibidas quaisquer Oes nos tubos, i perfuragéo ou reparagdes realizadas
pelo paciente ou pelo utilizador.
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Armazenamento e transporte

O dispositivo deve ser armazenado em locais secos e bem ventilados, a uma temperatura entre 5 °C e 40 °C, de forma a
protegé-lo da humidade, da luz solar direta, de vapores &cidos, solventes organicos e outros fatores prejudiciais. O
transporte deve garantir protegéo contra agentes atmosféricos.

Eliminagao do dispositivo usado

Os dispositivos médicos utilizados, aos quais se referem as presentes instrugGes, devem ser eliminados de acordo com a
legislagao nacional aplicavel relativa ao tratamento de residuos médicos.

Responsabilidade - informagées legais

Os tubos de traqueostomia KAN da empresa SUMI sdo submetidos a ensaios fisico-quimicos e a testes de
biocompatibilidade. Tal garante a sua utilizagéo segura e assegura a mais elevada qualidade do produto. Recomenda-se
a leitura atenta das instrugdes de utilizagao antes de utilizar o dispositivo médico. Os tubos de traqueostomia produzidos
pela SUMI destinam-se a ser utilizados por pessoal médico qualificado e por pacientes (utilizadores) devidamente
formados. A SUMI nao assume i por quaisquer da escolha incorreta do
tamanho do tubo ou da utilizagao do dispositivo em desconformidade com o seu propésito previsto e com as instrugées de
utilizagao.

Em caso de reclamag&o ou caso ocorra um incidente medlco 0 d\sposwtwo médico, juntamente com a sua embalagem
priméria, deve ser conservado. E r la de 30 fotografica. Qualquer incidente
grave que tenha ocorrido deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro.

: .
3
I'
SUMI sp.zo.0. spk
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Polonia
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl

Ed. 08 31.05.2024
IFU/RTKAN/02



RO TUBURI DE TRAHEOSTOMIE KAN - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiunile se aplica urmétoarelor seturi de tuburi de traheostomie si canule interne:

Canula, cu conector: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Canul, cu flansa: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Tub de traheostomie KAN fara manseta: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Tub de traheostomie KAN fara manseta, pentru laringectomie: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Tub de traheostomie KAN cu manseté: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Tub de traheostomie KAN cu mansetd, cu aspiratie peste manseta: 49-xx10, 49-xx20
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Introducere
Aceste instructiuni sunt destinate medicilor, i medical si paci (denumiti in { utilizatori) pentru

utilizarea corecté si in siguranta a tuburilor de traheostomie KAN atat in unitétile medicale, cat si la domiciliu. inainte de a
utiliza produsul pentru prima data, cititi obligatoriu instructiunile de utilizare! Péstrati ambalajul produsului pentru intreaga
perioada de utilizare a tubului de traheostomie din cauza datelor de pe eticheta. Utilizatorii trebuie s fie instruiti de
personalul medical. Dispozitivele medicale sunt destinate unui singur pacient. Se admite utilizarea multipla de catre un
singur pacient. Durata maxima de utilizare a dispozitivului nu trebuie sa depaseasca 29 de zle. Se recomanda inlocuirea
si curatarea frecventd a tuburilor si canulelor, de preferinta de cétre personalul medical. fnlocuifi produsul in cazul
deteriorarilor cauzate de utilizare (de exemplu, fisuri sau deformari). Canulele interne si accesoriile pot fi comandate
separat. Nu utilizati de set Fiecare di este codificatd cu culori pe aripioarele sildului
pentru o identificare usoard. Dispozitivul nu contine latex. Dispozitivul medical in ambalajul sau original si intact este
sterilizat cu oxid de etilena. Dispozitivul nu trebuie resterilizat.

Tuburi KAN fara

Diametrul|Diametrul _Cu\oar?a Diametrul . Lungimea
N N imprimarii Lungimeal
Di ; int.al | int.al pe ext.al tubului L tubului de //
tubului | canulei N tubului mm] i i ®
aripioarele
ID1 [mm]| ID [mm] sidului 0D [mm] [mm]
5 6,5 50 galbend 9.1 62 45 D1
6 75 6,0 |portocalie| 10,2 70 47
7 8,5 7,0 verde 11,2 72 49 oD
75 9,0 75 neagra | 11,8 76 50
8 95 8,0 alb 12,2 80 51
9 10,5 9,0 | albastrd | 131 82 53
10 1,5 10,0 | galbena | 143 84 55
Tuburi KAN cu a
" Diametrul
Piametrul Diametrul _Cu\oar?a Diametrul| ext. al
int.al [~ imprimérii . [Lungimea
D ; tubului int. al " ext.al | tubului tubului L
canulei | P tubului cu
[:Erl] 1D o] ["RCRME) 0 | aspiraie| (™™
? 0D [mm]
5 6,5 50 galbend [ 10,6 62
6 75 6,0 [portocalie| 11,7 70
7 8,5 7.0 verde 12,8 131 72
7,5 9,0 75 neagra | 125 76
8 9,5 8,0 alb 13,8 14,5 80
9 10,5 9,0 | albastru | 14,8 14,0 82
10 11,5 10,0 | galbena | 158 84
Compozitia seturilor
Seturi de Canule internt
_ Canulacu | Canuldcu Fiecare set de canule interne contine 3 bucéti de
Tip conector flansi dispozitiv medical, iar in cazul canulelor cu flansa, in set
standard 25-xx00 5-xx10 sunt incluse si 3 bucéti de manson de conectare.
fenestrata
(6 orificii) 45-xx01 45-xx11
a (1 orificiu)] 45-xx21 45-xx31
scurtd 45-xx02 45-xx12
scurta, fenestratd
(6 orificii) 45-xx03 45-xx13




Compozitia seturilor de tuburi de traheostomie KAN

numérul din tabel se refera la numarul de bucéfi ale unui anumit element dintr-un set)
Canuld cu Canulé cu "
flansa conector Accesori
3 2
g B
2 w0 2
Z | < £ p §E|3 s |82 g2
8 8 E: 28| e 8 8=
H H 55(5e| 5 | 88|k
$ | 7 £ =8|8e| S |88|8s
| 47-xx00 1 1
=|s 1 1 1 1
é, § 1 1 1 :
El&
it
E 1 1
g 1 1 1 1 1 1
= 1 1 1 1 1 1
3
2
= 1 1 1 1
1
1 1 1
3le 1 1 N I I A I
HE 1 1 1 1 1 1 1
-
2 1 1
3|a
=
g 1 1
I~ 1 1 1 1 1 1 1
K 1 2 1 1
=) 2 1 1
RT-Tubde LRG - pentru ODS - cu aspiratie peste manseta

Indicatii

Dispozitivele medicale descrise sunt destinate pacientilor care au urmat o procedura de traheotomie. Scopul propus al

acestora include:

o stabilizarea si mentinerea traheostomiei deschise dupa laringectomie sau traheotomie,
e prevenirea obstructiei cailor respiratorii dupa leziuni faciale cu edem, leziuni ale gatului, leziuni toracice si arsuri

laringiene,

e suport pentru ventilatie mecanica prelungita,

*  permite aspirarea frecventa a secretiilor din trahee si arborele bronsic,

e« protectia impotriva aspiratiei de corpuri stréine in trahee, in special la pacientii inconstienti sau cu reflexe laringiene

afectate,

e asigurarea utilizarii continue a tubului de traheostomie de cétre pacienti.

Contraindicatii

Contraindicatii absolute:

Nu utilizati capacul de fonatie la pacientii dupé laringectomie (féra laringe) din cauza riscului de sufocare.

Contraindicatii relative:

Alergie la componentele dispozitivului medical, infectia pielii la locul de insertie a tubului, tulburari de coagulare.

Nota

Pentru ventilatia mecanicé, sunt recomandate tuburile cu manseta. In timpul ventilatiei, tuburile fenestrate trebuie utilizate

numai dupa consultarea unui medic.

Descrierea produsului

Seturile de tuburi de traheostomie sterile KAN pot include

Figurad Denumire

|Aplicatie i proprietati

Denumire

|Aplicatie si

Tub de traheostomie extern,

, [Tubde

[Tub de traheostomie

xx31)

Tub de " \ . [KAN cu manseta cu
iraheostomie KAN fabricat din PVC la calitate traheostomie presiune scazuta
tara mangeta medicala (REF: 47-xx00, 47- cu (REF: 48-xx00,
xx01) mansetd 148-x101)
[Tub de traheostomie
Tub extern de traheostomie [KAN cu mar.'w? o
" presiune scazuta.
[fabricat din PVC la calitate Orificile facute in tub
medicala. Orificiile fécute in Tub de
;:rb\:oestom\e KAN ub ;:ermit vorbirea. raheostomie pD?srm(;;‘\/bO\ﬁr‘: izrsiunea
fara manseta, Disponibil in versiunea cu KAN cu lou spase oifici
° lfenestrat. ' sase orificii (REF: 47-xx10, manseta (REF‘ 48-%10,
147-xx11, 47-xx12, 47-xx13, fenestrata ) )
147-xx14) sau cu un singur ig:ﬁg igjﬂf) sau
orificiu (REF: 47-xx50) lcu un singur orifciu
(REF: 48-xx50)
Tub de Tubul do arngectonic este o Tub de ITub de traheostomie
traheostomie KAN ltraheotomie KAN fara traheostomie ~ [cu posibilitatea de
fara manseta, mansets, cu o lungime totala KAN cu laspiratie peste
penttu mai mica. (REF: 47-xx20, 47- aspiralie peste. mangeta
laringectomie o21) mansetd (REF: 49-xx10)
Tubul de laringectomie este o] .
Tub de varianta a ubului de Tub de Tﬁ%g; yaheostomie
N fard traheostomie "
fara manseta, manseta, cu o lungime totala cu f“s:r"r:e"‘eé pg::ﬁine sase
pentru mai mica. Contine sase aspiratie peste [ o ¥ N
laringectomie, orificii fenestrate care permit manseta, ngﬁ"ﬁg::ge care
fenestrat vorbirea (REF: 47-xx30, 47- fenestrat P

(REF: 49-xx20)




Figura [Denumire  |Aplicatie si proprietati Figura Denumire  |Aplicatie si proprietati

Pentru utilizare cu tubul KAN
Pentru utilizare in cazul in care de laringectomie, in cazul in

|(REF: 45-xx10) lindeparta tubul principal.

(REF: 45-xx12)

~
15 mm. Este o canula intema
Canula cu linlocuibila care poate fi curatata
J 5 Iféré a indeparta tubul principal.

;:q Inu este nevoie de un conector de Canuiscu [C€NY este necesar un
Canulé cu |15 mm. Este o canula interna flansa conector de 15 mm. Este o

[flansa linlocuibila care poate fi curatata scuna [canula interna Tnlocuibila
Ifara a indeparta tubul principal care poate fi curétaté fard a

Pentru utilizare cu tubul KAN
de laringectomie, in cazul in
care nu este necesar un
Canulacu [conector de 15 mm. Este o
flansa, [canula interna Tnlocuibila
fenestraté,

Pentru utilizare in cazul in care
nu este nevoie de un conector de

(flansa,

— fenestrata (O

facute in canula permit care poate fi curétaté fard a

Ivorbirea. Disponibila in versiunea scurta lindeparta tubul principal.
/ lcu sase orificii (REF: 45-xx11) (Contine sase orificii de
/ Isau cu un singur orificiu fenestrare care permit
~ |(REF: 45-xx31) vorbirea. (REF: 45-xx13)
Pentru utilizare in cazul in
Pentru utilizare in cazul in care care este necesar un
leste nevoie de un conector de 15 iconector de 15 mm (de

mm (de exemplu, pentru lexemplu, pentru a conecta

| " (Canula cu
Canulacu |conectarea la un aparat respirator| [conector, lun aparat respirator sau un
conector  |sau la un fiitru HME) Este o P iltru HME). Este o canula
. o " scurta s =
icanula intema inlocuibila care linterna inlocuibila care poate
poate fi curétata fard a indeparta i curdtatd férd a indeparta
ltubul principal. (REF: 45-xx00) tubul principal.
|(REF: 45-xx02)
Pentru utilizare in cazul in care " N N
leste nevoie de un conector de 15 z::‘::;:lr“g:s‘;‘rﬁ‘m in
mm (de exemplu, pentru
lconectarea la un aparat respirator| lconector de 15 mm (de
| filtru HME) E: Canula lexemplu, pentru a conecta
Canuacu [0 finsHUE) Esoo s esiaorsauun
[conector, canul afln ema [n:cy\ a dcarg // conector, gy HME). Este o canula
fenestraty ~[POBte ficurdlata faré a indeprta | SUS,  Fiterna fnlocuibila care poate
itubul principal. Orificiile facute in fenestrata ot t ke
L " . fi curatata fara a indeparta
canula permit vorbirea. tubul principal. Contine sase
Disponibila in versiunea cu sase princip c
Pt . ¥ lorificii fenestrate care permit
lorificii (REF: 45-xx01) sau cu un vorbirea (REF: 45-0x03)
isingur orificiu (REF : 45-xx21)
Figura Denumire  [Aplicatie si proprietati Figura Denumire |Aplicatie si proprietati
(Conector ~[ermite conectarea tubulila % . [Permite pacientului sa
aparatul respirator fara canulé |Capac de fonatie M
15 mm " " vorbeascé
internd
(Capac Protejeaza tubul de aspirarea [Asiqura o fixare confortabila a

Banda de fixare isildului cu aripioare la gatul

cosmetic  [corpurilor stréine. A
pacientului.

(Are o culoare rosie distinctiva.

Se utilizeaza pentru a-1

|dezobignui pacientul sa
4 tubul

Manson de Per:méu atasarea de canule cu Dop de decanulare

iconectare. [flans:

IGhid Ghidul inchide capétul distal al tubului, asigurand plasarea netraumatica a tubului in stomie.

Instructiuni de utilizare

Introducerea tubului
Procedura de traheotomie trebuie efectuata de un chirurg sau de un specialist ORL. Se recomanda utilizarea ménusilor
sterile de unica folosinta fara praf pe toata durata procedurii.

. Scoateti tubul de traheostomie steril corespunzator din ambalajul steril intact.

2. Asigurati-va ca setul este complet si functioneaza corect.

3. Verificati daca exista deteriorari, fisuri sau separari ale componentelor individuale cauzate de transport si depozitare.
Tuburile deteriorate nu trebuie utilizate!

4. Verificati daca conectorul se potriveste cu tubul respirator folosind o canula cu un conector de 15 mm sau numai un
conector de 15 mm.

5. Introduceti ghidul in tub si apoi verificati dacé ghidul este usor de scos din tub.

6. Introduceti canula in tub si apoi verificati dacé canula este usor de scos din tub.

7. Pentru tuburile cu manseta, verificati mansetd, balonul de control si ventilul fiecarui tub prin umflarea mansetei cu un
aparat adecvat la o presiune de testare de 50 cm H,0 si observarea timp de 1 minut. Dupa ce se constaté ca manseta
este etansa, dezumflati-o complet.

8. Tnainte de a introduce tubul in stomia, verificati pozitia ghidului fn interiorul tubului, astfel incat varful acestuia sa inchida
capétul distal al tubului. Mentineti ghidul cu degetul mare in pozitia corecté pe toaté durata introducerii tubului. Ghidul
din tub este, de asemenea, blocat in pozitie cu un inel.

9. Odata ce tubul a fost introdus n trahee si s-a verificat pozitionarea corectd, scoatei ghidul.

10. Introduceti canula in tub si fixati-o cu capacul de conectare. De asemenea, este posibil s& nu se utilizeze o canula
pentru a nu reduce diametrul interior al tubului si s& se utilizeze doar conectorul de 15 mm montat.

11. Dacé procedura o cere, conectati tubul la aparatul respirator.

12. Asigurati-vé ca tubul este asezat in stomia féra tensiune excesiva.

13. Umflati manseta cu presiunea minimé pentru a asigura etanseitatea. in conditii normale, aceasta variaza de la
20 cm H,0 do 30 cm H:0.

14. Dupa umflarea mansetei, deconectati aparatul de umflare a mansetei de la ventil.

15. Asezati un pansament din tifon steril sau un tampon sub sildul cu aripioare al tubului

16. Cu ajutorul benzii, fixati tubul la gatul pacientului. Legati banda suficient de strans astfel incat tubul s& nu cada si,
totodata, gatul sa nu fie apasat.

Nota!

Tn niciun caz manseta nu trebuie umflatd excesiv; acest lucru poate deteriora peretii traheali delicati. Presiunea mansetei
variaza de obicei pe o perioada mai lungd de timp din cauza difuziei gazelor prin peretii mansetei. Se recomanda
monitorizarea periodicé a presiunii mansetei.



Evacuarea secretiilor

Daca in canula internd se acumuleaza secretii vascoase care nu pot fi aspirate sau indepértate prin tuse, canula interna va
fiindepértat, trebuie introdusé o canulé de rezerva, apoi canula indepartata trebuie curataté si pregatita pentru urmétoarea
utilizare. Nu este necesar sé inlocuiti intregul tub intr-un astfel de caz.

Mentinerea orificiilor fenestrate deschise
Daca tubul cu canula fenestrata este Iasat in pacient pentru o perioadd mai lungé de timp, orificiile de fenestrare trebuie
verificate periodic pentru a se asigura ca nu sunt obturate de mucus. Daca este necesar, trebuie inlocuit intregul tub.

Vorbire
Pentru a permite pacientului sa vorbeasca, trebuie utilizat un tub fenestrat impreund cu o canulé fenestrata si un capac de
fonatie.

Nota!

Tuburile fenestrate cu capacul de fonatie nu trebuie utilizate la pacientii cu stenoza laringiand, paralizie a corzilor vocale,
stenozd traheald, obstructia cailor respiratorii si infectiile cilor respiratorii. Numai pacientii constienti care pot respira
spontan, pot sa foloseasca tuburi cu capac de fonat\e Tntotdeauna indepartati capacul de fonatie inainte de culcare. incaz
de tuse severa sau respiratie superficiala, capacul de fonatie trebuie indepértat pentru a permite pacientului sé respire usor.

inchiderea tubului fenestrat pentru a-I dezobignui pacientul de tub

Noté! Inchiderea tubului cu un dop de decanulare trebuie efectuaté numai de cétre personal medical calificat. inainte de a
incerca sa- dezobisnuiasca pacientul de tub, este obligatoriu s& se asigure ca caile respiratorii superioare nu sunt
obstructionate si ca pacientul poate respira i t. Este obli iu sa se itor: starea paci i in timpul
inchiderii tubului. Dopul de decanulare se aplica pe canula interna cu conector sau pe canula interna cu flansé cu conectorul
de 15 mm montat. Dacé pacientul prezinta semne de respiratie scurté si superficiala, este obligatoriu sa se deblocheze
tubul.

A Dopurile de decanulare nu trebuie utilizate pentru tuburile fara fenestrare.

indepirtarea tubului

Echipamentele precum capacul de fonatie sau capacul cosmetic, schimbatorul de caldura si umiditate trebuie indepartate
Tnainte de scoaterea tubului. in cazul unei stomiei instabile, pregtiti un al doilea tub de rezervé inainte de a scoate tubul si
folositi-l imediat pentru a evita prébusirea stomiei.

Este posibil sa fie necesaré aspirarea secrefiilor inainte de indepértarea tubului. Aspiratia se realizeaza cu ajutorul unui
cateter introdus prin tub fn timp ce tubul iese din trahee. indepértarea tubului trebuie efectuatd cu capul pacientului usor
Tnclinat spre spate. Pentru tuburile cu mansetd, se recomanda introducerea unui cateter de aspiratie in trahee prin tubul de
traheostomie si, Tn timpul procedurii de aspiratie, eliminarea completa a aerului din manseté cu ajutorul unei seringi.
Secretiile acumulate pot fi astfel aspirate féra efort, fara a provoca tuse. Odata ce aerul este eliminat complet din manseta,
tubul poate fi scos in siguranta.

Curatare

. Spélati bine tubul sau canula cu o solutie apoasa de bicarbonat de sodiu sau o solutie apoasé de preparatul Schulke
Perform, in conformitate cu instructiunile producétorului, indepartand temeinic orice contaminari interne vizibile cu
ajutorul unei spatule de curétare de unicé folosinta, formata dintr-un méaner si un burete poliuretanic care nu lasd
"scame".

Murdéria care este dificil de indepartat trebuie curétaté cu o periuta cu peri moi.

Nota! Produsele SUMI nu trebuie spalate cu perii cu peri ascutiti din cauza riscului de zgériere a tubului, ceea ce poate
duce la o proliferare crescuta a bacteriilor pe peretii tubului. Produsele SUMI nu pot fi spalate cu detergenti de uz casnic,
cu detergenti pentru proteze dentare sau cu alcool. Fierberea si sterilizarea cu abur (caldura umeda) sunt interzise.
Produsul trebuie apoi cltit in apa potabil.

in caz de spalare a tuburilor cu manset, trebuie acordata o atentie deosebité la curatarea mansetei delicate. Nu lasati
apa, detergentul sau dezinfectantul s& patrunda in ventilul de umplere sau in manseta insasi.

Uscati bine tubul i canula. Nu stergeti cu tesaturi sau alte materiale care lasé "scame”.

. Verificati daca produsul nu este deteriorat. Nu utilizati un produs deteriorat!
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Dezinfectare

Utilizarea dezinfectantilor nu este recomandaté, deoarece caile respiratorii superioare, chiar si la o persoand sanatoasa,
nu sunt lipsite de bacterii. in cazul in care se constata cé este necesard deszectarea aceasta trebuie efectuatd, de

exemplu, cu preparatele Schulke Perform sau Opticit, in cu p lui pr
Dispozitivul trebuie apoi clatit in salina fiziologica sterila.

Nota!
Nu utilizati in niciun caz dezinfectanti care elibereaza clor, cei care contin alcalii puternice sau derivati de fenol. Este
interzisa fncalzirea tuburilor, a canulelor si a accesoriilor la temperaturi peste 65 °C. Se recomanda ca tuburile de rezerva
si canulele interne sterile fn ambalajul original sau spalate, depozitate in ambalaje adecvate pentru a preveni contaminarea,
sa fie disponibile in orice moment al utilizérii. Péstrati tuburile de rezerva si canulele interne curate si uscate in permanentd.
i de detergenti si i de pe tubul de ie pot duce la iritarea mucoaselor sau la alte efecte
negative asupra sanatatii pacientului Utiizarea agentilor de curatare si dezinfectare necorespunzétori poate deteriora
produsul.

Depozitare

Tuburile sterile de rezervé, precum si tuburile spalate care nu sunt utilizate in prezent, trebuie depozitate intr-un mediu
uscat, ferindu-le de praf, lumina soarelui si la 0 temperaturé de 5°C-40°C.

Masuri de precautie

Un pacient cu traheostomie poate utiliza un tub de traheostomie numai in cazul in care acesta a fost prescris de un
medic.

2. Medicul pacientului alege forma si dimensiunea tubului adecvaté pentru afectiunea pacientului si decide ce piese de
conectare suplimentare pot fi utilizate.
3. Introducerea tubului de traheostomie prin stomie in trahee creste intotdeauna rezistenta aerului, prin insasi pozitionarea

tubului de traheostomie in trahee si prin diametrul sau intern mic.
4. Dacd dispneea persista, bolnavul trebuie s& cheme o asistenta medicald sau un medic cat mai curand posibil. in
majoritatea cazurilor, expectorarea puternicé a secrefiilor sau aspirarea cailor respiratorii este eficienta.
In niciun caz tubul nu trebuie astupat cu un capac de fonatie, un dop de decanulare sau un obiect similar atunci cand
manseta este umflatd.
Inchiderea tubului (cu 0 manseta goald) cu ajutorul unui dop de decanulare pentru a separa pacientul de tub se poate
face numai sub supravegherea si responsabilitatea medicului.
Protejati manseta impotriva deteriorarii cauzate de contactul cu muchii ascutite.
. Trebuie evitat contactul cu electrozii electrochirurgici sau cu razele laser, deoarece PVC-ul va emite vapori toxici sau
va provoca aprinderea intr-un mediu imbogatit cu oxigen.
Dispozitivul nu este potrivit pentru bolnavii supusi radioterapiei.
. Tuburile de traheostomie cu mansetd pot fi utilizate CONDITIONAT in timpul rezonantei magnetice RMN - acestea
contin o mic& componenta metalicé in ventilul tubului de umflare a mansetei care poate veni in coliziune cu aplicarea
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rezonantei magnetice. Asigurati-va ca ventilul se aflé departe de zona care urmeaza sa fie scanaté. In cazul altor
dispozitive, nu exista restrictii privind RMN.

. Componentele setului nu trebuie utilizate in niciun caz dacé tija sau manseta tubului sunt deteriorate (de ex. fisuri pe
suprafata, manson cu scurgeri) sau daca conexiunile dintre flansa de fixare si tija s-au slabit sau flansa s-a separat de
tija.

12 intrerupe;i utilizarea tuburilor de indata ce sunt observate semne de alergie.

13. Atunci cand tubul de traheostomie urmeaza sa fie utilizat in afara spitalului, medicul sau asistenta medicala trebuie sa

instruiasca utilizatorul cu privire la folosirea in siguranté a dispozitivului.

14. Nu umezii niciodatd tampoanele cu dezinfectanti care contin alcool.

15. Dacé pacientul introduce singur tubul, acesta poate efectua aceasté in fata unei oglinzi pentru a facilita procedura.

Avertismente

Din cauza riscului de infectie a cilor respiratorii, trebuie respectate procedurile si tehnicile medicale acceptate in prezent.

Complicatii

Respectarea tehnicilor medicale acceptate in prezent si efectuarea procedurii de cétre personal medical calificat reduc
riscul de aparitie a unor complicatii precum: stenoza laringotraheald, séngerare sau infectie a plagii, pneumotorax, emfizem
mediastinal, fistula traheo-esofagiana, obstructie a tubului de traheostomie, inflamatie si decubit in zona traheei, scurgere
de aer in jurul tubului de traheostomie, infectie a cailor respiratorii, tulburéri ale respirarii si efortului respirator, modificari
musculare, hemoragie laringiana.

Note

1. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

2. Nu utilizati dupa data de expirare.

3. Dispozitivul nu este destinat resterilizarii

4. Dacé tubul este utilizat corect si in cu instructiunile, i mucoasei sau a cartilajului poate firedusa
semnificativ.

. Orice modificare a tuburilor, in special scurtarea, perforarea sau repararea tuburilor de catre pacient sau utilizator, este
interzisd.

23

Depozitare si transport

Produsul trebuie depozitat in incéperi uscate si bine ventilate, la o temperatura de 5-40°C, astfel incét sé fie protejat de
umiditate, lumina directé a soarelui, vapori de acizi si solventi organici si alti factori nocivi. Transportul produselor care s&
asigure protectia impotriva intemperiilor.

Manipularea produsului uzat

Aruncati dispozitivele medicale utilizate la care se refera acest manual, in conformitate cu reglementarile nationale
aplicabile privind gestionarea deseurilor medicale.

Responsabilitate - indicatii juridice

Tuburile de traheostomie KAN de la compania SUMI sunt supuse unor teste fizico-chimice si teste de biocompatibilitate.
Acest lucru le permite s fie utilizate in siguranta si garanteaza cea mai inalté calitate. Este recomandat sa cititi cu atentie
instructiunile de utilizare inainte de a utiliza dispozitivul medical. Tuburile de traheostomie fabricate de SUMI sunt destinate
utilizérii de catre personal medical calificat si pacienti instruiti (utilizatori). SUMI nu va fi trasd la réaspundere pentru

inte cauzate de incorecta a di ii sau de utilizarea tuburilor contrar destinatiei si instructiunilor de
utilizare.
in cazul unei reclamatii sau al unui incident medical, dispozitivul medical trebuie sa fie pastrat impreund cu ambalajul sau
imediat. D a este, de a. Orice incident grav care a avut loc, trebuie raportat

producétorului si autbr\(égii competente din statul membru

3
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RU TPAXEOCTOMUYECKME TPYBKU KAN — UHCTPYKLIUA MO NPUMEHEHUIO

HacToswan MHCTpYKUMA OTHOCUTCA K Ay

BHYTPEHHMUX KaHoNb:

Kattons, ¢ koHHexTopom: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kantons, ¢ conaruem: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

TpaxeocTtomuyeckas Tpy6ka KAN 6e3 markertbl: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50

TpaxeocTomuyeckas Tpybka KAN Ge3 maHxkeTbl, napuHrakTomuieckas: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Tpybka KAN ¢ i: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
p Tpybka KAN ¢ i, c kaHanom: 49-xx10, 49-xx20

MukTorpammbl

Ne o
o
Karanory Ne naprin Rara n
OK!ﬂi‘:‘Mﬂ MBﬂSHMS He cTepunusosate He ucnonsaoeats,
i 0HOPa30BOT0 n;:sm o €CnV ynakoska
P NpUMEHEHUS P nospexaexa

[eicTBns
Map:l;?doer;MCE ¢ f’) MHorokpatHoe

Wnenve EE 1' vcnonb3osanue
oprara
@ He conepxur e XoaHHTS B CyXOM YHUKanbHbli
O ( bBea narexca ¢ranaros P ek
S mecte

DEHP (Bkniovas DEHP) Kop u3genus

pam Tp Tpy6ok n

==

Mepen

npoyuTaTh

OfIH/M NaLJEHTOM

OpauHouHas GapbepHas cuctema
ANs cTepunusaLmnn.
Hpocrepmnwauaaw OKUCbIO

e N 40°c
//| [ Pawmuars ol XpaHuTb npu Temneparype 5-40°C
N conHia |
- aTunesa

[aHHas [ns Bpayei, " nauuenTa (aanee — nonb3osatenu) Ans GesonacHoro
1 NPaBITILHOTO MCMOMNb30BaHMA TpaxeocToMUyeckix TpyGok KAN Kak B y Tak v B

ycnosusix. Mepen nepsbim Uero! npopykTa o (0 MPOYTMTE UHCTPYKLWIO MO NpuMeHeHuto! Coxpansitte
YNaKoBKy NPOAYKTA B TeYeHMe BCEro NEpUoja UCTIONb30BAHNS TPAXEOCTOMUHECKON TPYBKA B CBA3M C MHopMaLied,
YKa3aHHOI Ha STUKETKe. Monb3oBaTeni 0MKH.I MPOiTI 0ByeHHe y 0 wanenus
npe/HasHayeHbl TOMbKO ANA OJHOTO MauyeHTa. [lonyCKaeTcsi MHOTOKpAaTHOE WCMONb30BaHWe OHUM MaLeHTOM.
MakcumanbHeiii oK criyxGbl U3TENUst He AOMKEH npesbluiate 29 Hed. PEKOMEHYETCA YacTo 3aMeHSTb U YNCTUTL
TPYGkM M Kakionu, mpepnot vy 3ameHnTe Maflenve B CriyYae MOBPEXASHNS,
it TPeWyHe! v AehopmaLui). BHYTPEHHUE KaHIONK ¥ aKCeccyapsl MOXHO

bl

3aKasartb oTAenbHo. He ! Ins ynobetea Ha LUTOK
HaHeceHa LIBETOBas MapkMpoBKa Kaaoro paamepa. MPOAYKT He COAEPXUT natekca. MeuuuHckoe uagenve B
OpUTMHANBHO ¥ i ynakoske mp BaHO OKUCHIO 3TUneHa. MeUUMHCKOE 3fenve Hembas
CTepUTM30BATb MOBTOPHO.
Tpy6ku KAN 6e3 MaHkeTb!
yTDeHHMI]BHyTDEHHM Hapyxisi
fAvametp | Auametp User Avametp Rauva fauva .
Pa3vep| NpUHTa Ha P ol
Tpy6ku ID1 | kamtonm ID ke ITpy6ky OD| L[ Toy6ion L juw]
[mm] [mm] [mm]
5 6,5 5,0 KenThlil 9,1 62 45
6 75 6,0 op i 10,2 70 47
7 85 70 3eneHblit 1.2 72 49
75 9,0 75 YepHblit 11,8 76 50
8 95 8,0 Genblit 12,2 80 51
9 10,5 9,0 CUHMiA 13,1 82 53
10 11,5 10,0 KenTblil 14,3 84 55
Tpy6ku KAN ¢ maHxeToi
HapyxHbiit
yTPEHHUA[BHYTPEHHIA H W auameTp TpyGKM
[Avavetp | auametp User [Avametp c fauxa
Pa3vep| NpUHTa Ha TpyGky|
Tpy6ku ID1 | kamtonu ID ke ITpy6ku OD L]
[mm] [mm] u [mm] kananom OD
[m]
5 6,5 50 XenTbli 10,6 -— 62
6 75 6,0 op w117 — 70
7 85 7.0 3enenbiit [ 12,8 13,1 72
7,5 9,0 75 YepHblit 12,5 - 76
8 95 8,0 Genblit 13,8 14,5 80
9 10,5 9,0 CHHUiA 14.8 14,0 82
10 11,5 10,0 KenTblid 15,8 - 84

CocraB HabopoB

Habopb! BHYTPEHHUX KaHIOMb
T Kantonsi ¢ | Kanions ¢ Kawpblit KOMMNEKT BHYTPEHHUX KaHionb COAEpXUT 3
mn poM_chnanuem wryKi 0 U3AeNUs, a B CrIy4ae (raHLeBbIX
cTaHpapt 45-xx00 45-xx10 KaHIofb B KOMNNEKT Takoke BXOAST 3 COBAMHNTENbHbIE
BTYNKA.
*e":“"“p"“!'"“" 453001 | 4511
*e;'f“"“p"“""“" 45021 | 45%061
p: 45-xx02 45-xx12
KOpoTKas,
¢heHecTpupoBanHas|  45-xx03 45-xx13
(6 "




Cocras HaBopos TpaxeocTomudeckix Tpy6ok KAN

(‘MCN} B TabnuLe 03Ha4aeT KONMYECTBO L YK 4aHHOrO 3nemeHTa 8 Habope)
Kantons ¢ Kanions ¢
| conanuew | onnexropom MpuHapnexHocTH
g g 3 w0 =3
BIE | B(E,| 5|8 |2E|8 |55]31|:
F 58| 2|28 ¢ g5 |3 HE IR
5 |18F| 5 |85 2 [S5(83|28]|288|8¢5
| 47-xx00 1 1 1
7-x(
3 § 7-xx! 1 1 1
glg 7-xX 1 1 1 1
5| B [47xx 1
210 [47xx
S 700 1 1 1
g 7-xx 1 1 1 1 1 1 1
s 7-XX: 1 1 1 1 1 1
© Q| 47xx
[ 47-xx2 2 1 1 1 1
7-xx2 2 1
X0 1 1 1 1
= -xx0
g 5 [ 48xx 1 1 1 1 1 1 1 1
X | T [ 48xx 1 1 1 1 1 1 1
g & 48xx 2 1 1
2| © [48xx
g XX 1 1 1
e XX 1 1 1 1 1 1 1 1
@ [ 49-xx2A 1 2 1 1
=] -xx10 1 2 1 1
RT - tpaxeoctomudeckas Tpybka, LRG — napunrakromms, ODS — ¢ acnipaLvoHHbIM kaHanom
Mokasanmns
Or vaaenvs npeay Ans navy nocne Tp . OHn ans:
. " OTKPBITOTO MECKOTO  OTBEPCTUS MOCMe  NapUHTAKTOMUM i
TpaxeoTomuu,
. nyTelt nocne TPaBM NULA C OTEKOM, TPABM Luew, TPaBM FPYAHOI KNeTkA
W OKOr0B rOpTaHM,
. npu i OV BEHTUNALM,

®  4acTOro OTCAChIBaHNA BbIAEEHN 13 TPaXey 1 GPOHXOB,
©  3aWWTbl OT aCMMPaLMY MHOPOAHLIX Ten B Tpaxelo, 0COBEHHO Y NaUMEHTOB, HAXOAALIMXCA B BeCcosHaTenbHOM

COCTORHYM U C rop
. weno! Vi TpyGKM.
npOTMBOI‘IOKaGaHMﬂ
A6ConioTHble NPOTUBONOKa3aHMS:
He I knanaH y nocne napi (63 ropraHy) u3-3a pucka yaywWwbs.

OTHOCUTEbHbIE NPOTUBOMOKA3AHMS:
Anneprvsa Ha 0 KOKM B MeCTe BBEfEHUst TPYOK, HapyleHus
CBEPTLIBAEMOCTY KDOBM.

Buumanve

Ona VCMoNb3oBaTb TPYOKK C Makkeramn. Bo Bpems BeHTMNSLMN
(heHeCTpUpOBaHHbIE TPYBKI MOXKHO MCTIONb30BATH TOMBKO NOCHE KOHCYNbTALMM C BPAYOM.

OnucaHue npoaykTa

CrepunbHble HaBopb! TpaxeocTomMmuueckix Tpy6ok KAN MOTYT BKIoYaTb CrieayHoLIMe KOMMOHEHTbI:

" Mpumerenme n
PucyHok W cBOMCTBA PucyHok Hassanue cBoiicTea
ITpaxeocTommyeckas
T BHewHss \ [ TpaxeocTomuye [rpy6ka KAN ¢
Tpy6Ka, aroTosneHHas 13 | [ckas TpyGka  |MakiKeToi HM3KOrO
g;: L?EMK:T?N meauumHckoro MBX (PE®: 47- KAN ¢ \nasneus
[xx00, 47-xx01) MaHXeToi (PE®: 48-xx00,
148-xx01)
ITpaxeocTommyeckas
[Tpy6ka KAN ¢

MaHXeTOi! HU3KOro
|nasnexus. OTsepcTus

BHeLHAS! TPaXeoCTOMIECKast
Tpy6ika us mepmumHcKoro MBX.

| Tpaxeoctomunye

TpaxeocTomuec|OTBepCTHs B TPyGie no3BoNsIOT] 8 Tpy6ike noasonsior
ckast Tpy6ka
kas Tpy6ka KAN [roopuTs. [locTynHa Bepeus ¢ KAN ¢ roBopuTs. [locTynHa

663 MakeTbl,  |WecTbio oTBEpCTUAMM
< |tbeectpuposan [(PE®: 47-xx10, 47-xx11,

Has 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14) umm
c onHvm oTeepcTiem (PE®: 47-
[xx50)

aHeTOl Bepcyst ¢ wecTbio
. loTBEpCTUAMM
(benecTpPoe2 |(pEos 4g.xc0,
148-xx11, 48-xx12,
148-xx13, 48-xx14) unn
Ic oaHuM oTBEpCTUEM
(PE®: 48-4x50)

NapuHrakToMuieckas Tpy6ka —
370 pastoBugHOCTL
[TpaxeoToMuyecko TpyGku KAN
63 mareTbl, C MeHblueit

 TpaxeocTomme | TpaxeocTomuueckas
ckasi TpyBka  [Tpy6ka c
KAN ¢ |aCnMpaLMOoHHbIM

TpaxeocTommec|
kas TpyGka KAN
6e3 marixeTbl,

[napukrakTomuse " . e [acnupaLMOHHs! [KaHanom
ckas 06Leit AnuHoR. (PE®: 47-xx20, 1 Karanom (PE®: 49.x¢10)
47-xx21)
ITpaxeocTommyeckast
NapuHrakTomuyeckas Tpybka — IToy6ea ¢
TpaxeocTomu4ec|aTo pasHoBIAHOCTE TpaxeocTomuye
p |acnpauvOHHLIM
kas TpyGka KAN [tpaxeoTomideckoit TpyGku KAN ckast TpyGka
- [kaHanom. Copepxut
6e3 MaHxkeTbl,  |6e3 MaHKeTbl, C MeHbLuel KAN ¢ wects
napuHrakToMuye |oBLueit AnvHoit. Copepkut
cKas, LecTs heHecTpalOHHbIX (r;; éi:??:::;osa loraepcr,
Has roBopuTb (PE®: 47-xx30, 47- HHas rossonsiouux
ox31) rosopuTs

(PE®: 49-020)




PucyHok " CBOWCTBA PucyHok " CBOACTBA
\ins vcnonk3oBakHus ¢
NS MCNONb3oBaHKS B TeX [NaPUHIaKTOMUYECKOR
lcnyyasx, korpa He Tpebyetca [Tpy6koit KAN, koraa He
Kanionsi ¢ [KOHHExTOP 15 Mm. 310 CMeHHas Kaktonsi ¢ [TpebyeTcs koHHekTop 15 MM.
(bnaruiew BHYTPEHHSS KaHIONS, KOTOPYI0 naHuem,  [3T0 CMeHHan BHYTPEHHAR
MOXHO OUHCTHTB, He CHUMas KopoTkast  [KaHIOns, KOTOPYIO MOXHO
~ locHOBHyto Tpy6ky. (PE®: 45- |OYMCTUTb, HE CHUMas
ixx10) l0CHOBHYI0 TPyGKy. (PE®: 45-
xx12)
NS MCONb3oBaHKS B TEX |Ans ucnonb3oBakms ¢
,/:q lcnyuasix, koraia He TpeGyercst [NaPUHIOKTOMUYECKOM
- KoHHEKTOp 15 MM. 370 CMeHHast [Tpy6koit KAN, koraa He
/ avionsi ¢ [EHYTPEHHA Kakions, KoTopyio Kanionsi ¢~ [1peyeTcst KoHHekTop 15 mm.
[ priatow, [MOXHO OHMCTHT, He Chmas bniakuem, 310 cMeHHas BHyTPeHHsia
- /Aﬂ pesectppo [PCH0BHY0 Tpy6iy. OTBEpCTUR B KopoTkasi,  [KaHIOns, KOTOPYIO MOXHO
— Gawan [kaHtone M03BOISHOT FOBOPHTS. , He CHUMast
// IFloCTyNHa BEPCUS C WECTBI0 BarHast locHOBHyt0 TpyGKy. ConepxuT|
lotBepcTvAmm (PE®: 45-xx11) ILUECTb (heHECTPALIMOHHBIX
L/ U ¢ 0BHUM OTBEPCTVIEM it
|(PE®: 45-xx31) iroBopuTb. (PE®: 45-xx13)
Vcnonbayetcs 8 Tex
Ins Cronb30BaHKs B Tex criyyas, koraa Heobxomum
[cnyuasix, koria HeoBXxoauM [KoHHexTOp 15 MM
[KOHHeKTOp 15 MM (Hanpumep, (Hanpumep, Ans
Kavions ¢ | nOAKMIoUeH#S K annapary arons ¢ |TOAKNIOYeHUR annapata
onHeKropo |/CXYCCTEEHHO BeHTUNLA
" Inerkux unu unsTpy HME). 310 W, KopoTiGs Inerkux unu punbTpa HME).
~ [CMEHHas BHYTPEHHAS KaHIONs, ' (370 CMeHHast BHyTPeHHsiA
KOTOPYIO MOKHO OUUCTTb, He [KaHIonsi, KOTOPYKO MOXHO
[CHUMAs! OCHOBHYIO TPYBKY. (OUICTHTb, He CHUMas
|(PE®: 45-xx00) |0CHOBHYIO TPYGky.
|(PE®: 45-xx02)
NS MCONb3OBaHKS B TeX Vcnonbayetcs B Tex
[cnyuasix, korzia HeoBXxoauM lcnyyasix, koraia HeoBxoaum
[KoHHeKTOp 15 MM (Hanpumep, [KoHHeKTop 15 MM
lAnsi nozKITioeHus K annapary (Hanpumep, ans
" i InojKniodeHs annapara
aHions ¢ Kakions ¢ -
orexTopo Inerkvx unu unsTpy HME). 310 KoHHeKTOpo IMCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMN
v, ICMEHHaR BHYTPEHHAS KaHIONS, W, KopoTKas, Inerkux unu punbTpa HME).
enecrpupo [[OTOPYI0 MOXHO OHACTHTS, He (370 CMeHHast BHyTPeHHsi
[CHUMAsH OCHOBHYIO TPYBKY. [KaHionSi, KOTOPYKO MOXHO
BaHas BarHast
(OTBEPCTUS B Kakione M03BONAIOT (UICTHTb, He CHUMaAs
roBopuTb. flocTynHa Bepcus ¢ locHoBHyt0 TpyGKy. ConepxuT|
LecTbi0 0TBEpCTUAMM LIeCTb (hEHECTPALMOHHBIX
|(PE®: 45-xx01) unu ¢ ofHvm 0TBEPCTHI, NO3BONSIOLMX
(PE® : 45-xx21) iroBopuTb (PE®: 45-xx03)
PucyHok H: W CBOWCTBA PucyHok M| W CBOWCTBA
MossonsieT nokniovaTs
ek annapara % | DOHALMOHHb It OBecneuvaeT naupeHTy
15 MM nerion 6e3 BHyToeHHeit knanax [BO3MOXHOCTb FOBOPHTD.
KaHionu
[KocmeTuyec |3awmuiaet Tpybiy ot (OGecnewsaer yaoGHoe
asi KpbILLKA [acnvpaLi HHOPOHBIX TeM. Moesara pennervie LT TpyGK Ha
lwee nauuenTa.
[XapaktepHoro kpacHoro
E:::Wmen |[inst Kpennerus naHLesbIx Mpobka anst seTa. VcrionsayeTcs BO
Kakione [nexanionsuw BpeMSs OTBbIKaHIA NaljveHTa

0T MCTIONb30BaHMS TPYGKNL.

Cruner CTuner 3akpbiBaet it KoHewy Tpy6ku,
ITPYGKY B OTBEPCTHM CTOMb.
MHCprKI.lMﬂ no NpUMeHeHnr
BBepenue TpyGkn
n [OMKeH xupypr unu JIOP: P
nepuarTki u3 Ha Beeit 1
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1.
12.
13.

14.

15,

M3BekuTe CTepurbHYH0 TPAXEOCTOMUHECKYIO TPYGKY U3 HEMOBDEXKIEHHOI CTEPUIEHOM YNaKOBKH.
YBepuecs, 4TO HaGOP YKOMNNEKTOBAH U hyHKUVIOHVPYET 0MKHbIM 0Gpa3oM.

A, NONOMKY Wi ©

, HET N

XpaHeHus.. MoBpexaeHHsle TPyGKi UCMONb30BaTb Hembas!

OTAEMbHBIX

BO BPEMs TPaHCTIOPTUPOBKA 1

MpoBepbTe, NOAXOAWT MM KOHHEKTOP K AblXaTenbHOM TPYBKe, UCNONb3ys KAHIOMIo C KOHHEKTOPOM 15 MM Wn Tonbko

KOHHEKTOp 15 MM.

BcTaBbTe CTUNeT B TpyGKy, a 3aTeM NpoBepbTe, NETKO N1 OH U3BIEKAETCS U3 TPYGKM.
BcTaBbTe KaHtonio B TpyGKy, a 3aTeM ybenuTech, YTO KaHIons Nerko U3snekaeTcs 13 Tpyoku.
[insi Tpy6OK C MaHKeTO! NPOBEPLTE MaHXETY, KOHTPOMbHbIA 6annoH v knanaw kaxaoit TpyBKM, Haays MaHXeTy ¢

nomotLjbio 0

C NPOGHbIM

50 cM 0 M

NPOBEpKY rePMETUYHOCTI MaHXETbI, MOMHOCTLIO CAYWTE ee.

Mepen

TpyGku

Mocnie Toro Kak Tpy6ka BBe/ieHa B Tpaxelo U
. BeTasbTe KaHionio B TPYGKy v 3akpenuTe ee CoeaMHUTENbHON HacakoM. Takoke MOXHO He MCTIoNb3oBaTh KaHionio,
4TOBbI HE YMEHbLUATL BHYTPEHHMUI AnameTp Tpy6ku, u 15 i

KOHHEKTOP.

8 CTOMI P!

Ha np

B TeyeHre 1 MuHyTHI. Mocne

D! CTUneTa BHYTPU TPYBKM TaK, 4ToBbl €€ KOHUMK
3aKpbIBaN AMCTANbHbIA KOHeL| TPYGKM. YAepKMBaiiTe CTUNET B MPaBUNLHOM MONOXEHMN GOMbUIMM NanbLeM Ha
NPOTSXEHM BCEro npoliecca BeefeHns TpyBku. CTuneT B TpyBKe Takke (UKCUPYETCS KOfbLIOM.

yaanure cTunet.

TOMbKO

Ecnu Toro TpeGyeT npoLieaypa, NocoeauHTe TpYGKY K annapaTy UCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMM NETKMX.
Y6eauTecs, 4To TpyGka NEXUT B OTBEPCTIAN CTOMbI €3 4PE3MEPHOTO HATSIKEHUS.

Hakayaiite maHxety ¢
nokasarerls CocTaBfser ot

uT0BLI

20 cm H,0 po 30 cm Hz0.

Mocne

MaHKETbI y
. MoanoxwTe Nos LyMToK TPYGKM NOBA3KY U3 CTEPUMEHO MAPMA WM MPOKNaZKY.
16.

ana

b FePMETUYHOCTb. B TNMYHLIX YCrIoBHAX 3TOT

MaHXeTbl OT Knanaxa.

C nomoLLblo NOBA3KM MPUKpENMTE TPYGKY K Lee NauueHTa. 3aBmuTe NOBA3KY 0CTATOMHO Tyro, 4ToBbl TpyGKa He
BbINana 1 B T0 Xe BPEMS He CAABNMBaNa Lelo.



Bhymarme!

Hu B koem cnyyae He Haqysame MaHXeTy CMULWKOM CUMbHO: 3TO MOXKET NOBPEANTL HEXHbIE CTEHKM TPaxeu. J]aanenwe B
MaHKeTe 0BbIYHO M3MEHSIETCS B TEYEHUE ANUTENLHOM Nep1osa BpEMEeHM 13-3a AN dy3im ra3os Yepes CTEHKN MaHKeTbI.
PekomeHayeTcst perynsipHo KOHTPONMPOBaTL AABNEHME B MaHXKeTe.

Ypnanenue BbifeneHuin

Ecrvt BO BHYTPEHHei! Kakione BSi3KMe KoTopbie W yaanuTs
Kalnem, BHYTPEHHIOK KaHIOMio CNEAYeT YAanuTh, BCTABUTL 3aNackylo, a 3aTeM OYUCTUTL U NOATOTOBUTL YAAMeHHYo
KaHiorio K CReayloLieMy CNOfNb30BAHMIO. B 3TOM cryyae HeT HeoBXOAUMOCTI 3aMeHATb BCIO TPYBKy.

Ecnu Tpy6ka (heHecTpUpOBaHHON KaHIONW OCTAeTCs B NaLMEHTE B TEYEHUE ANUTENbHOTO BPEMeHH, Heobxoaumo
PerynsipHo NpoBepsTb heHECTPaLMOHHbIE OTBEPCTUS, 4TOGbI yBeauThCs, YTO OHM He 3aKynopunice C3bio. Mpu
HeoBX0AUMOCTM CefyeT 3aMeHuTb BCIo TPYOKY.

DoHaumsa
Y106l nMalMeHT Mor roBOPUTb, CTIEAYET UCTIONb3OBATh (DEHECTPUPOBaHHYIO TPYGKY BMECTe C (heHeCTPUPOBAHHOM
KaHiomeii ¥ FonoCoBbIM KanaHoM.

Brumarve!
®eHeCTPUPOBAHHbIE TPYGKM C ONI0COBLIM KNaNaHOM He CNEAYeT WCTIONb30BaTb Y NALIEHTOB CO CTEHO30M TOpTaH,
napany{oM ronocoBbIX CBA30K, CTEHOIOM Tpaxew, nyTed v p

TonbKo NaumeHTbl, HaxXOAALMECH B CO3HAHUM M CMIOCOBHbIE CMIOHTAHHO ApllaTh, /:lOl'I}KHbI wcnonbeoaaTb TpyGKY €
(hOHALMOHHBIM KnanaHom. Bcerga cHumaiite iOHALWMOHHBIM Knanad nepes CHOM. B cnyyae cunmbHOro Kawns unm
OBEPXHOCTHOTO AibIXaHIs CIIEAYET CHSAITb (hOHALMOHHBIN KNanaH, YToGbl NaLMEHT MOT AblLuaTh POBHO.

3 7 TpyGKkyM ans OT Tpy6kM

Brumanue! 3akpbiTve Tpybki npobkoi ANA AekaHINALMN JOMKHO OCYLECTBAATLCA TONMbKO OBYYEHHBIM MENLIMHCKUM
nepcoHarnom. Mpexze Yem MbITatbCs OTNYYUTH NaLMEHTa OT rpyﬁm Heoﬁxonmmo y6eaUTLCA, 4TO BEPXHUE AbIXATENbHbIE
MyTW He 3a6I0KVPOBaHbI U NALMEHT MOXET Ablluiath criequTs 3a naLueHTa 8o
Bpemsi 3akpbiTus TpyGku. Ha BHYTP KaHionio ¢ KC POM UMK BHYTPEHHIOK KaHIONi C hnaHuem ¢
YCTAHOBNEHHbIM KOHHEKTOPOM 15 MM HaKnajiblBaeTcsi AeKaHionaLvMorHas npobka. Ecnm y nauvenTa Habmiogaiotcs
NPU3HaKV NOBEPXHOCTHOTO, KOPOTKOTO AbIXaHMs:, HEOGXOANMO Pa3bokMpoBaTk TPyGky.

A Mpo6ku anst He [OMKHbI bCA ANsA Tpy6ok Ge3 deHecTpaumn.

Ynanenue Tpy6ku

Mepen ynaneHuem Tpybki CrienyeT CHATL Takue aKceccyapbl, Kak (hOHALIMOHHBIM KnanaH Wnu KocMeTUJeckas Hacaaka,
Tenno- 1 BNarooGMeHHMK. B criyuae HeCcTaGUMbHOTO OTKPLITUA CTOMBI MOAFOTOBLTE BTOpYIO 3anacHyio Tpybky nepes
yaaneHuem TpyGku 1 HeMefNeHHO UConbayiiTe ee, YToGbl M3BexaTb Konnanca oTBEPCTUS CTOMBI.

Moxer cs i nepen Tpy6Ku. O C NOMOLLB0
KateTepa, BBEJIEHHOrO Yepe3 TPyGKy Npi MPoABIDKeHMN TPYGKN U3 Tpaxey. YianeHue TpyBkw ceayeT NpoBOAMTL Npu
Cerka HaKMOHEHHOV Ha3a rorose nauvenTa. Mpu MCMONb3oBaHWM TPYGOK C MaHXETOW PEeKOMeHyeTcR BBeCTM
OTCAChIBaKOLLWiA KATETEP B TPAXelo 4epe3 TPaxeoCTOMUHECKYH0 TPYBKY 1 BO BpeMS MPOLIEYpb! OTCACHIBAHNA MOMHOCTEI0
YAanTL BO3AYX U3 MaHXETsI C MOMOLL{bHO WNpULL. Takum 0GPa3oM, CKOMMBLLIMECS BbIFEMEHNS MOXHO NErko BbIBECTH, He
BbI3bIBast Kalenb. Kak Tonbko BO3AYX MOMHOCTBIO BIVAET M3 MaHXETbI, TPYBKY MOXHO Be3onaco yaanuTs.

Ounctka

1. TwarensHo npomoiite TpyGKy UMW KaHIOMO BOAHBIM PACTBOPOM MULLEBOI COAbI UMM BOAHbIM pacTBopom Schulke
Perform B c T YAANAA BAQUMLIE BHYTPEHHIE SATPAIHEHU C
MOMOLLBI0 OIHOPA30BOFO WNATens ANs YMCTKY, LLIETO U3 PYUKK U PETaHOBOV TyBKM, He
«BOPCHHOKY.

~

TpyaHoynansiemble 3arpA3HeHIs crieayeT 04mLLaTb 3y6HON LETKOM C MATKOM WETUHOIA.

Brumanme! M3nenus SUMI Henb3as MbITb LETKaMU C OCTPOI LLETUHOM 13-3a pucka noLapanath TPYBKy, 4To MoXeT
NPUBECTY K YCUNIEHHOMY Pa3MHOXKeHuio GakTepuit Ha cTekax TpyBku. M3nenis SUMI Hernbas MeiTb 06LLEAOCTYNHEIMM
GbiTOBBIMM MOOLLAMA COEICTEANMA, CPECTEAMM ANA HACTHA 3yBHbIX NPOTE30B UNM CpTOM. Kunsuexme 1 naposas

Tennom)

3. BaTeM v3penve crieayeT NPOMbITL B MUTLEBOV BOAE.
4. Tpu MmbiTbe TPYGOK C i cnegyet ocobyto p b NPY YMCTKE it MarkeTbl. He

I0nyCKaiATe nonaaaHus BOfibl, MOIOLLUX W Z1E3MHAMLMPYIOLIMX CPECTB B 3aNPABOYHBIA KIanaH Ui CaMy MaHKETY.
5. Tujaterbo BblCywTe TPYGKY U KaHI0rTo. He NPOTUpA/Te TKaHI0 Wi [DYTUMM MATEpUanami, oCTaBMIoWMMM BOPC.
6. Y6eputecs, uTo u3aenve He He uapenue!
NeauHdekuus
He pexomerzyeTcs ncnonb3osaTh AeanHbmumpyioume cpencma Tak Kak BepXHUE JlbIXaTeNbHbIE MYTH fjaxe Y 310POBOro
Yernoseka He cBOBOAHbI OT GakTepuit. Ecnun ee cleflyeT NpoBecTy, Hanpumep,

¢ nomowpio Schulke Perform unu Opticit 8 coo'raem'rawm C peKoMeHAauMAMM Npou3soaMTeNns NpoAykTa. 3aTem
YCTPOVCTBO CREAYET NPOMbITh B CTEPUMBHOM CONEBOM PacTaope.

BHumarie!

Hu B koem cnyyae He UCTIONb3yiiTe XNopcoaepXallye Ae3nHGMLMpYIoLLMe CPECTBA, CPE/ICTBA, COMEPXALLMe CHMbHbIE
wWenouM Wni Mpou3soaHsle (eHona. 3anpeliaeTcA Harpesatb TPYGKM, KaHion M NPUHAANEXHOCTH Bbile 65°C.
PEKOMEHAYETCH NOCTOSHHO MMETb B HANMUMK 3aNacHble TPYGKN U BHYTPEHHME CTEPMIIbHbIE KAHIONA B OPUTUHANBHOM
YNaKoBKe MM XpaHWTb WX B NOAXOAALLEN ynaKoBke ANS NPeaoTBPALLEHNS 3arpaaHeHus. [lepuTe 3anacble TpyGki u
BHYTPEHHME KAHIOMW BCErAA UMCTBIMM W Cyxvmu. OCTaTK/ WMCTAWMX U [E3MHDULMPYIOLMX CPeACTB Ha
TPaXeoCTOMUYECKO! TPpyGke MOrYT MPUBECTU K PA3OPakeHMio CIMUCTON OBONOYKA WAM [PYrAM  HEraTMBHbIM
noCNeACTBUSM N5 310POBLS NaLeHTa. A Henc SUCTALMX M CPe/ICTB MOXET
noBPeAUTL U3fenve.

Xpanenve

CTepI/IJ'II:HHe 3anacHble prﬁKM, a TaKkKe BbIMbITble prﬁkw‘ KoTopble B /JaHHhm MOMEHT He WUCnonb3yrTes, cneayer
XPaHWTb B CyXOM MeCTe, 3alLjULLEHHOM OT MbInk, COMHEYHOro CBeTa U Npu Temnepatype 5°C-40°C.

Mepb! NpeAoCTOPOXHOCTH

N

TMaleT ¢ TPaXeoCTOMOV MOXET MCrOmb30BaTb TPaXEOCTOMUHECKYH TPYBKY TONbKO MO Ha3HaueHMIo Bpaya.

Bpay noabupaeT noaxoasiulyo thopmy 1 pasmep TpyGKi B COOTBETCTBIN C COCTOSHUEM NALMEHTA U PELLIAET, Kakie
[IONOMNHUTENbHBIE COBANHUTENbHBIE STIEMEHTbI MOTYT GbiTb UCMIONb30BAHbI.

BBe/ieHite TPAaXeOCTOMUIECKOI TPYGKM Yepe3 TPaxeoCTOMUMECKOE OTBEPCTUE B TPaxelo BCErJa YBENMuMBaeT
COMPOTHBTNIEHIUE BO3/yXa 13-3a CaMOro PaCTIONOKEH!A TPaxeoCTOMUIECKOI TPYBKI B Tpaxee 1 ee Marnoro BHYTPEHHero
Anametpa.

ECnM 0fbiLuKa COXPAHAETCA, NBUMEHT AOMKEH KaK MOXHO CKOpEe Bbi3BaTb MEACECTRY Wit Bpaya. B GonbwukcTee
cny4aes heKTUBHEIM SBNAETCS CUMbHOE OT i nyrei

bl

>




o

Hv B Koem cnyyae He 3aTbikaiiTe TPYGKy (hOHALMOHHBIM KOMNAYKOM, 3arnyLUKOM Ans AeKAHIONSLMA Nk MofoGHSIM
NPE/METOM, KOF/1a MakXeTa HazyTa.

BakpbiTie TPYBKM (C NYCTOI MAHXETON) C NOMOLLBIO 3arnyWky ANs AekaHioNALMY, YToBbl OTNY4MTL nauueHTa ot

TPYGKM, MOXET ¢ TONbKO Nofy nor bl0 BpaYa.

3alUyTUTE MaHXETY OT NOBPEXEHNT NP KOHTAKTE C OCTPLIMY KpasMi.

Cnepyer u3beratb KOHTakTa C M4ecKMU WM Na3epHbIMK Nydamy, Tak kak MBX
BbIJENAET TOKCHUHbIE Napbl UMK Bbi3bIBAET 8 cpefe, it

YCTPOICTBO He NOAXOANT ANst Nyl , p D .

10. Ty Tpy6KM ¢ i moryt YCNOBHO wucnonb3osatees Bo Bpema MPT - oHM copepxar
HEGONbLLOM METaNNMUECKMil KOMMOHEHT B KnanaHe TpyGK NS Pa3/lyBaHNA MaHXETsI, KOTOPbI MOXET MoMelliaTs
nposefexuio MPT. Y6epuTech, 4To knanaH HaxoauTcst BAAnM OT CkaHupyemoid obnacTv. s Apyrux ycTpoicts
orpauyeHuit no MPT Her.

. Hw B KOEM CNy4ae He MCnofb3yiTe KOMMOHEHTbI Habopa, ecrin eCTb NOBPEXKISHNA CTPEXHA N MakKeTbl TPyBKu

1€ TPElUHbI, NP MaHXETBI), UMV €CA COBAMHEHNS MEX(Y KPENALLMM dnaHuem u
c-rep)mem ocniaBneHo, uni hniaew OTABNNNCA OT CTEPKHS.

12+ enos TPyGKM, €CNM NOABATCA NPU3HaKK anneprum.

13. Ecru TpaxeocToMueckan TpyBka GyAeT ucronb3oBaTbCs BHE CTALVOHAPa, BPaY Ui MEACECTPa A0MKHbI 0By4UTh

no1b308aTeNA 6630n1aCHOMY UCMONb30BaHINO YCTPO/iCTER.

14. Hukorpa He cpeacTBaMu, cnmpr.

15. ECTM nalMeHT BCTABNAIET TPYGKY CAMOCTORTENIBHO, OH MOXET BbINOMHATL MPOLiEAYPY Nepen 3epKanoM, YTobbl ee

obneryuTs.

i

o~

©

Mpepynpexaexus

B castan ¢ puickom nyteit Tie "

MeTOfbI.

OcnoxHeHus

C MeToauK n | BaHHbIM

MEZMLIMHCKMM NEPCOHANOM CHIDKGET PUCK TakuX ¥, KaK: CTEHO3 NapyHIoT HOTO KaHana, KpoBoTeueHMe

M3 paHsl MMM UHGEKUWS, NHEBMOTOPaKC, amdM3eMa CPerocTeHus, W cauw,

TPaxeocTOMUYECKoit TpyBkw, Tpaxeut W AekybuTyCHas si3Ba, yTedka BO3AYXa BOKDYM TPaxeocTOMMMEcKoi Tpybky,
nyTei, [AbIXaHuUs 1 YCunui, P u3

ropTaHm.

Mpumeyanus

1. He vcnionbayiiTe, ecn ynakoBka noBpexaeHa.

2. He ncnonb3yiite nocne UCTEYeHIs Cpoka FoAHOCTM.

3. i He 0 Ans PHO#

4. Tlpn npaBunbHOM MCMONb30oBaHUM TPYGKM B COOTBETCTBAM C A MOXHO 0

MIOBPEXAEHIS CIMBUCTON UMW XPALA.
TNiobas moaydcumkauys TpyBOK, 0COBEHHO YKOpaumBaHHe, NepdiopaLyta U PEMOHT TPYBOK CaMM NaLMeHTOM Ui
N0NL30BaTENEM 3anpelieHs.

o

XpaHeHue 1 TpaHCNOpTUPOBKa

TpoAYKT CNieyeT XpaHuTb B CyXiX 1 XOPOLLIO MPOBETPUBAEMBIX NOMELLEHNSX, i TemnepaType 5-40°C, Takum 0Gpasom,
uTOBbI 3AWWNTUTL €ro OT Brarv, MPAMbIX COMHeYHbIX Ny4edi, NapoB KMCMOT W OPraHuueckux pactsopuTenei U Apyrux
BpeiHbIX (haKTOPOB. Bo BPeMS TPAHCNOPTUPOBKY U3AENMil CrieayeT obecneumTs 3auuTy oT aTMocdepHsiX hakTopos.

O6palueHme ¢ UCNONb30BaHHbIM NPOAYKTOM

M3enus, K KOTOPbIM OTHOCUTCA aHHas MHCTPYKLWA, B COOTBETCTBIAM C
[eiCTBYIOLLVIMY NPaBUNaMM YTUNN3ALMN MEANLMHCKYX OTXOL0B B JaHHOM CTPaHe.

OTBETCTBEHHOCTb — npaBoBble HOPMbI

Tpaxeoctomuyeckne TpyGku KAN komnaHum SUMI npoxopsT (uavKo-XMMUYECKUE WCTbITaHUS U TECTUPOBaHME Ha
GUOCOBMECTUMOCTE. JTO M03BONAET WMCMONL30BaTh WX Be3onacko M rapaHTUpyeT Bbicovaiiee Kauectso. Mepen

CMIONb30BaHUEM 0 M3aenvs C UHCTPYKLVe#t 110 NPUMEHEHMI.
TpaxeocTomudeckue — Tpybki,  npoussogumble  Komnawueit  SUMI, Ans
nepcoHanom i o6y’ (1 SUMI He
HECET OTBETCTBEHHOCT 38 MIOCTIGAICTBHS, BbI3BAHHbIE HEMPABATIbHEIM noqﬁopom paamepa U UCTIoNb30BaHUEM TPyGOK
He no nHe B C MHCTPYKUMelt no
B cnyvae xanobbl unm u3fienve AOMKHO BbiTb COXPaHEHO BMECTe C ero
i i. Take o O nwBom cepbesHom
NpOMCLIECTBIY CrIEAYeT CooBLLUTL [ opraHy T EC.
.
®

SUMI sp. zo.0. sp. k
yn. [lpoBbsipcka 35, 05-070 Cyneiogex, Monblua
Ten./cpakc (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl

Bobin. 08 31.05.2024
IFU/RTKAN/02



SK TRACHEOSTOMICKE RURKY KAN - NAVOD NA POUZITIE

Pokyny sa vztahuju na juce stpravy t
Kanyla s konektorom: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kanyla s golierom: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Tracheostomicka rirka KAN bez manzety: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Tracheostomicka rirka KAN bez manzety, laryngektomova: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Tracheostomicka rirka KAN s manzetou: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Tracheostomicka rirka KAN s manzetou, s odsavanim cez manzetu: 49-xx10, 49-xx20

rurok a vnutornych kanyl:

Piktogramy

Katalogové &. C. sarze Détum vyroby

. . Nepouzivajte, ak
Détum Virobok na % ) @ d
. .. R Neresterilizujte je obal
platnosti @ jedno pouzitie poskodeny

Vyrobca

Pred pouzitim s
o Oznacenie CE s (’, Viacnasobné
i precitafe c € 0197 |¢. Notifikovaného 1“) poutitie jednym

Zdravotnicka

SIEILSE

pomdcka navod na
pouitie organu pacientom
Neobsahuje PR . Jedinegny
Bez latexu @ falaty (vratane gj:;;;vranj:;:: identifikacny kod
A DEHP) vjrobku

e |oohana pred o Jednoduchy serin i

— 1 |Ochranapr Prepravute priteplote 540 °C m lednoduchy steriiny bariérovy
/.\ sinkom soc. systém,

Uvod

Tieto pokyny st uréené lekarom, 08 ému personalu a (dalej len pouzivatelom) na bezpe¢né a spravne

pouzivanie tracheostomickych rdrok KAN v zdravotnickych zariadeniach aj doma. Pred prvym pouZitim vyrobku je
nevyhnutné precitat' si navod na pouZitie! Obal vyrobku uchovavaj(e pocas CE|EJ doby pouZivania tracheostomickej rirky
kvéli udajom na Stitku. Pouzivatelia musia byt vyskoleni icke pomécky sd uréené len
pre jedného pacienta. Viacndsobné pouZitie jednym pacientom je povolené. Maximélna Zivotnost vyrobku by nemala
presiahnut 29 dni. Odportca sa Casta vymena a Cistenie hadiciek a kanyl, najlepsie zdravotnickym personalom. V pripade
poskodenia spdsobeného pouzivanim (napr. prask\lny a\ebo deformacle) vyrobok vymerite. Vnitorné kanyly a
prislusenstvo je mozné objednat’ i stipravy! Kazda velkost je farebne
odlisena a vytlatena na znacke, aby sa dala rahko i . Vyrobok je latex. icka pomdcka v
pévodnom a neporusenom obale sa sterilizuje etylénoxidom. Zdravotnicky vyrobok sa nesmie opatovne sterilizovat.

Hadicky KAN bez z

s I g0 103 oz ot
ROZmef) rky ID1 | kanyly | °292KY | irky op [[orky Lfary
{mm. |10 mm] na znacke mm) [mm] | rarky L [mm]
5 6,5 5,0 Zlta 9.1 62 45
6 75 6,0 |oranzova| 10,2 70 47
7 85 7.0 zelend 11,2 72 49
7,5 9,0 75 Cierna 11,8 76 50
8 95 8,0 biela 122 | 80 51
9 10,5 9,0 modréa 13.1 82 53
10 115 10,0 Ita 143 | 84 55
KAN hadi¢ka s manzetou
Priemer [Vnitorny| Farba |VonkajSi| VonkajSi |y,
. «. | priemer | priemer |
Rozmer"" priemer | odtlacku rirky . rarky|
rarky ID1 kanyly na oD | trubice L
[mm]. [ID [mm]| znacke {mm] | 0D [mm] [mm]
5 6,5 50 Zlta 10,6 62
6 75 6,0 zova| 11,7 — |70
7 85 7.0 |[zelend [ 12,8 131 [ 72
75 9,0 75 Cierna | 12,5 76
8 95 8,0 biela | 138 | 145 | 80
9 10,5 9,0 modré | 14,8 14,0 82
10 115 10,0 ta 15,8 84

Zlozenie stprav

Sady vnitornych kanyl
Kanylas | Prirubova Kazda stprava vndtornych kanyl obsahuje 3 kusy
Ty konektorom| kanyla zdravotnickej pomdcky a v pripade prirubovych kanyl s
$tandard 45-xx00 45-xx10 stcastou sipravy aj 3 kusy spojovacieho uzaveru.
fenestrand | 45501 | 451t
(6 otvorov)
fenestratnds | yso@r | 45001
(1 otvor)
kratka 45-xx02 45-xx12
krétka, fenestracna 45003 450013
(6 otvorov)




ZloZenie stprav tracheostomickych rirok KAN

lo v tabulke oznacuje pocet kusov daného prvku v sade

Prirubova Kanylas P—
kanyla konektorom Prislusenstvo
K]
2
E|13| £ Eg(2 54|23 | 2
3 | & || 2 |2|8|88[Se|S8|8F| ¢
| 47-xx00 1 1
7-xX
7-%X! 1 1
h=4
§‘ S [ 47xx 1 1
BE
5| § 47 1
g’”’ 7-xx
= 7-xX 1 1 1
S 7-XX 1 1 1 1 1 1 1
= 7-XX: 1 1 1 1 1 1
Q| 47xx
[ 47-xx2 2 1 1 1 1
7-xx2 2 1
-xx0 1 1 1 1
S -xx0°
2le -XX! 1 1 1 1 1 1 1 1
NS -XX 1 1 1 1 1 1 1
2| 5 [48xx 2 1 1
21 [48xx
s XX 1 1 1
I~ XX 1 1 1 1 1 1 1 1
@ [ 49-xx2A 1 2 1 1
=] Ixx10 1 2 1 1
RT- icka sonda, LRG - lar 0 a, 0DS - a mimo manZety
Indikacie

Opisané zdravotmcke pomucky st ur€ené pre pacientov po tracheotoémii. Ich zamyslane pouzitie zahffia:

. i iu otvoreného ického otvoru po lar 6mii alebo

e prevenciu obstrukcle dychacich ciest po razoch tvare s edémom, trazoch krku, hrudnika a popéleninach hrtana,

. podporu pri dlhodobej mechanickej ventilacii,

e umoziiuje Casté odsavanie sekrétov z Snice a priedusi

. ochranu pred aspiraciou cudzich telies do priedudnice, najmé u pacientov v bezvedomi alebo s oslabenymi
hrtanovymi reflexmi,

. abezpecenie nepretrZitého pouzivani ickej rirky pacientmi.

Kontraindikacie

Absoltitne kontraindikécie:
NepouZivajte fonaénu Eiapku u pacientov po laryngektémii (bez hrtana) z dovodu rizika udusenia.

Alergia na komponenty zdravotnickej pomdcky, infekcia koZe v mieste zavedenia hadicky, poruchy koagulécie.

Pozor

Na lickd ventilaciu sa (iaju Zetové hadicky. Pocas ventilacie by sa fenestraéné rrky mali pouzivat len
po konzultécii s lekarom.

Opis vyrobku
Sady sterilnych ych rirok KAN moZzu obsahovat tieto
Vykres Nazov Pouzitie a vlastnosti |Vykres Nazov Poutzitie a vlastnosti

[Externa tracheostomicka [Tracheostomicka rirka

Tracheostomicka lrubica vyrobend z PVC \ | Tracheostomick |KAN s nizkotlakovou
rirka KAN bez ekarskej kvalty (REF47- | & rirka KAN's manzgtou
manzety manZetou (REF: 48-xx00,
xx00, 47-xx01)
148-xx01)
|Tracheostomicka rirka
|VonkajSia tracheostomicka ::':;{gﬁkgbéwsu
rirka vyrobend z lekérskeho rirke umo‘iﬁujﬂ g
KAN ngﬁﬁ%ﬂ% \\,’;r';,rkz | Tracheostomick [hovorit. K dispozicii vo
tracheostomicka :\spozi chi Vo verzii so Siestimi 4 fenestracna  [verzii so Siestimi
;urka bez manzety, | /o (REF: 47110, 47- rurka KAN's  |otvormi (REF: 48-xx10,
fenestratna manZetou 148-xx11, 48-xx12,
xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47- \ 1481013, 48-xx14)
xx14) alebo s jednym lalebo s 'Iedn' m
otvorom (REF: 47-xx50) Jedny!
lotvorom
(REF: 48-xx50)
KAN Laryngektomicka rurka j e

Tracheostomick [Tracheostomicka rirka
4 rirka KAN's  [s odsavanim mimo
manzetovym  |manzety

lodsévanim (REF: 49-xx10)

variantom

rirka bez manzety, |rirky KAN bez manzety s
laryngektomicka  kratSou celkovou dizkou.
rirka (REF: 47-xx20, 47-xx21)

Laryngektomicka rirka je
KAN variantom tracheotomickej
racheostomické  |rirky KAN bez manzety s
rirka bez manzety, |kratou celkovou dizkou.
laryngektomicka, |Obsahuje Sest fenestracnych
fenestracna otvorov na hovorenie

(REF: 47-xx30, 47-xx31)

|Tracheostomicka rirka

s odsévanim mimo
manzety. Obsahuje
Sest fenestracnych
lotvorov na hovorenie
(REF: 49-xx20)

[ Tracheostomick
& rirka KAN s
lodsavanim
mimo manzety,
fenestracna




Vykres Nazov Poutitie a vlastnosti Vykres Nazov Pouzitie a vlastnosti
INa pouzitie s
Na pouZitie, ked nie je potrebny laryngektomickou rirkou
;:q 15 mm konektor. Ide o Prirubova IKAN, ked nie je potrebny 15
Prirubova  |vymeniteln vnatornd kanylu, kanyla Imm konektor. Ide o
kanyla ktor(l mozno Cistit bez krél‘ﬁa‘ (vymenitelnd vndtornd kanylu,
[ lodstranenia hlavnej hadicky. lktord mozno Cistit bez
|(REF: 45-xx10) lodstranenia hlavnej hadicky.
|(REF: 45-xx12)
Na pouZitie, ked nie je potrebny .
_ INa pouzitie s
= I
PR ' . . |KAN, ked nie je potrebny 15
// Prirubova oru 'mozncrﬁlsm behz ditk :nru‘bova imm konektor. Ide o
J B anyla, lodstranenia hlavnej hadicky. @anyla, G vnitom kanylu,
—!| |fenestragna [Oors v kanyle umoziufi ritka ord mozno isit bez
ovorit. K dispozicii vo verzii so fenestracna odstrénenia hiavnej hadieky.
[Siestimi otvormi (REF: 45-xx11) (Obsahuje Sest otvorov nia
/ lalebo s jednym otvorom ¥
v |REF: 45-031) lhovorenie. (REF: 45-xx13)
Na pouZitie, ked je potrebny 15 '1\‘: g‘:“i‘gﬁ e‘;(fﬂrr‘z?:zﬁx:by
mm konektor (napr. na pripojenie Ipripojenie respiratora alebo
Kanylas ~ [¢ ventidtoru ﬁ’;ﬂt"gxﬁ) va o |Kanvias ey bME). 1de o
ey ! ( vndtornd kanylu,
ktortl mozno istit bez kratka ymenite/nu vncto W
lodstranenia hlavnej hadicky. l;g::ém"g;n:rﬁ':‘:::iza dicky.
(REF: 45-xx00) [REF. 45002
Na pouZitie, ked je potrebny 15 . .
vt (. o piclore L5 o onsiors (o 70
respiratoru alebo filtru " -
lodnimatefnt vnitorn( kanylu, Kanylas mgoﬁﬂz)rﬁ?z?om alebo
Kanyla s ktor(l mozno istit bez Y 0 vntoma kanylu
g hiavnej rlavd“:,ky' kratka, lktord mozno Cistit bez
[fenestracna [Otvory v kanyle umoziiuju P N hlavne; haditky.
hovorit. K dispozicii vo verzii so Obsahujs Sest fenestratnych
[Siestimi otvormi (REF: 45-xx01) otvorov na hovorenie
lalebo s jednym otvorom (REF ¥
| 45021) |(REF: 45-xx03)
Nazov Poutzitie a vlastnosti Vykres Nazov Poutzitie a vlastnosti
Umozfiuje pripojenie
Ec"r:ektor 1% ventilacnych hadiciek bez % Fonacny uzaver  |Umoziiuje pacientovi hovorit
[vnatonej kanyly
o T [Poskytuje pohodiné
Kozmeticky |Chrani hadicku pred . L.
luzaver aspiraciou cudzich telies. Oblozka :’f;:gﬁ;mmky rirky na
M4 vyraznt gervent farbu.
Pripojovaci |Na upevnenie prirubovych Dekanylacna zétka Pouziva sa na odvykanie
luzaver. kanyl Y pacienta od pouzivania
hadicky.
Vodiaca ista \Vodiaca I!sta uzatvara distalny koniec trubice, ¢im zabezpecuje netraumatické umiestnenie rrky do|
otvoru stomie.

Navod na pouzitie
Zavedenie rirky

Tracheotémiu by mal vykonat chirurg alebo ORL $pecialista. Pocas celého postupu sa odpor(¢a pouzivat steriné
bezpradné rukavice na jedno pouZitie.
1. Vyberte vhodne sterilnt tracheostomicku rirku z neporuseného sterilného obalu.

wn

. Skontrolujte, Ci je stiprava kompletna a spravne funguje.
. Skontrolujte, &i pocas prepravy a skladovania nedoslo k poskodeniu, rozbitiu alebo oddeleniu jednotlivych

komponentov. Poskodené rirky sa nesmu pouzivat!

~

konektora.

~oo

. Vlozte vodiacu listu do rirky a potom skontrolujte, ¢i sa dé vodidlo z rarky fahko vybrat.
. Vlozte kanylu do rirky a potom skontrolujte, i sa da kanyla z rarky lahko vybrat.

. Skontrolujte, &i konektor zapada do dychacej trubice pomocou kanyly s 15 mm konektorom alebo samotného 15 mm

i

= ©
3¢

1.
12.
13.

14.
15.
16.

.V pripade rirok s manZetou skontrolujte manZetu a kontrolny balénik a ventil kazdej rarky nafiknutim manzety vhodnym

pristrojom s testovacim tiakom 50 cm H0 a pozorovanim pocas 1 minity. Po zisteni, Ze manZeta je vzduchotesn, ju
Uplne vypustite.

Pred zavedenim rirky do stomického otvoru skontrolujte polohu vodiaceho prvku vo vniitri rarky tak, aby jeho hrot
uzatvaral distalny koniec rirky. Vodiacu listu drzte palcom v spravnej polohe pocas celého zavadzania rirky. Vodiacu
listu v rarke je tiez zaistené krizkom.

Po zavedeni rirky do priedusnice a kontrole jej spravnej polohy odstrarite vodiaci drét.

. Vlozte kanylu do rirky a upevnite ju spojovacim uzaverom. Je tiez mozné nepouzivat kanylu, aby sa nezmensil vnitorny

priemer rirky, a pouzivat iba namontovany 15 mm konektor.

Ak si to postup vyzaduje, pripojte rurku k ventilatoru.

Uistite sa, Ze rirka spociva v stomickom otvore bez nadmerného napétia.

Naftknite manZzetu minimalnym tlakom, aby ste zabezpecili jej tesnost. Za beznych podmienok sa pohybuje od 20 cm
H,0 do 30 cm H.0.

Po nafiiknuti manZety odpojte nafukovacie zariadenie manzety od ventilu.

Pod rirku umiestnite obvéz zo sterilnej gazy alebo podlozku.

Pomocou obvézu pripevnite rirku na krk pacienta. Obvéz uviazte dostatocne pevne, aby rirka nevypadia a zéroveri
nestlacila krk.

Pozor!

Manzeta by sa v Ziadnom pripade nemala naftknut nadmerne, mohlo by dojst k poskodeniu jemnych stien priedudnice.
Tlak v manzete sa zvy¢ajne meni pocas dihsieho ¢asového obdobia v dosledku difuzie plynov cez steny manzety. Odporica
sa pravidelné monitorovanie tlaku v manZzete.



Odstrénenie sekrétov

Ak sa vo vnutornej kanyle nahromadi viskozny sekrét, ktory sa neda odsat alebo odstranit kasfom, vnitorna kanyla by sa
mala odstranit, vioZit nahradna kanyla a odstranena kanyla by sa mala vygistit a pripravit na dalSie pouZitie. V takomto
pripade nie je potrebné vymenit celli rirku.

otvorov
Ak sa fenestracna kanyla ponecha v pacientovi dihsi ¢as, fenestracné otvory by sa mali pravidelne kontrolovat, aby sa
zabezpecilo, Ze nie su zakryté hlienom. V pripade potreby by sa mala vymenit cela rurka.

Hovorenie
Aby pacient mohol hovorit, mala by sa pouzit fenestraéna rirka spolu s fenestracnou kanylou a fonacnym tzaverom.

Pozor!

Fenestracné rarky s fonaénym uzaverom by sa nemali pouzivat u pacientov so stendzou hrtana, paralyzou hlasiviek,
stendzou priedusnice, obStrukciou dychacich ciest a respiraénymi infekciami. Hadicku s fonaénym uzaverom by mali
pouzivat len pacienti pri vedomi, ktori mozu spontanne dychat. Pred spanim vzdy odstrarite fonaény uzaver. V pripade
silného kasla alebo plytkého dychania by sa mal fonizacny uzaver odstranit, aby pacient mohol plynule dychat.

U ti ¢nej sondy na jenie pacienta od sondy

Pozor! Uzavretie hadicky dekanylaénou zatkou by mal vykonavat len vy3koleny zdravotnicky personal. Pred pokusom o

odpojenie pacienta od hadicky je nevyhnutné uistit sa, Ze horné dychacie cesty st volné a Ze pacient moze dychat
Pocas arania hadicky je nevyhnutné sledovat stav pacienta Dekanylacna zatka sa nasadi na vnitornd

kanylu s konektorom alebo na vnitornd kanylu s prirubou s nasadenym 15 mm konektorom. Ak pacient vykazuje znamky

plytkého a kratkeho dychania, je nevyhnutné odblokovat hadicku.

A Dekanylaéné zatky sa nesmii pouZivat’ pre rurky bez fenestrécie.

Odstranenie rirky

Prisludenstvo, ako je fonizaény uzaver alebo kozmeticky uzaver, vymennik tepla a vihkosti, by sa malo pred vybratim trubice
odstranit. V pripade nestabilného otvoru stémie si pred jej odstranenim pripravte druht nahradna hadicku a okamzite ju
pouZite, aby ste zabranili kolapsu otvoru stémie.

Pred odstranenim hadicky mdze byt potrebné odsatie sekrétov. Odsavanie sa vykonava pomocou katétra zavedeného cez
trubicu pri postupe trubice z priedudnice. Hadicku treba odstrénit s hlavou pacienta mieme zaklonenou dozadu. Pri
manzetovych hadickach sa odporica zaviest odsavaci katéter do priedusnice cez tracheostomickii rirku a pocas
odsavania Uplne odstranit vzduch z manzety pomocou striekacky. Nahromadené sekréty sa tak daji bez namahy odsavat
bez toho, aby spd: i kadel. Po Gplnom aneni vzduchu z manzety je mozné hadicku bezpecne odstranit.

Cistenie

. Hadicku alebo kanylu dokladne umyte vodnym roztokom jedlej sody alebo vodnym roztokom Schulke Perform v sulade
s pokynmi vyrobcu a opatrne odstraiite viditelné vnitorné znecistenie pomocou jednorazovej Cistiacej $pachtle
pozostévajlice] z rukovate a polyuretanovej hubky, ktora nezanechava "zmolky".

2. Tazko odstréanitelné necistoty by sa mali €istit zubnou kefkou s mékkymi Stetinami.
Pozor! Vyrobky SUMI sa nesm( umyvat kefami s ostrymi Stetinami kvéli riziku poSkriabania trubice, ¢o moZe viest k
zvysenemu mnozemu bakleru na stenach trublce Vyrobky SUMI sa nesmi umyvat bezne dostupnymi Gistiacimi

i pre pr i na Cistenie zubnych protéz alebo alkoholom. Varenie a parna sterilizécia

(vlhké teplo) st zakazané.

3. Vyrobok by sa potom mal oplachnut pitnou vodou.

4. Pri gisteni chilostivych manzetovych trubic treba postupovat' obzviast opatrne. Do plniaceho ventilu ani do samotnej
manzety sa nesmie dostat voda, Cistiaci ani dezinfekény prostriedok.

5. Hadicku a kanylu dokladne vysuste. Neutierajte latkami alebo inymi materiaimi, ktoré zanechavaju "zmolky".

6. Skontrolujte, i vyrobok nie je poskodeny. NepouZivajte poSkodeny vyrobok!

Dezinfekcia

Pouzivanie dezinfekénych prostriedkov sa neodporica, pretoze horné dychacie cesty ani u zdravého cloveka nie st bez
baktérii. Ak sa ukéze, Ze je potrebna dezinfekcia, mala by sa vykonat napriklad pripravkom Schulke Perform alebo Opticit
v stilade s odporGcaniami vyrobcu. Potom pomécku oplachnite sterilnym fyziologickym roztokom.

Pozor!

V Ziadnom pripade chlér, infekcné i juce silné
zasady alebo fenolove denvaty Je zakézané zahr\evat’ hadicky, kanyly a prislusenstvo na teplotu vy3siu ako 65 °C.
Odporuca sa, aby boli nahradné skiimavky a vnitorné sterilné kanyly v pévodnom obale alebo umyté ulozené vo vhodnom
obale, aby sa zabrénilo kontaminacii, k dispozicii po¢as celej doby pouzivania. Nahradné hadicky a vnutorné kanyly
udrZiavaijte vzdy Cisté a suché. Zvysky Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na tracheostomickej rirke mozu viest' k
podrazdeniu sliznice alebo inym negativnym Gcinkom na zdravie pacienta. PouZitie nevhodnych ¢istiacich a dezinfekénych
prostriedkov méZe vyrobok poskodit.

Uschovavanie

Sterilné, nahradné skimavky, ako aj umyté skimavky, ktoré sa prave nepouzivajl, by sa mali skladovat v suchom
prostredi, chranené pred prachom, sineénym Ziarenim a pri teplote 5 °C - 40 °C.

Bezpecnostné opatrenia

. Pacient s tracheostémiou méze pouzivat tracheostomicku rirku len vtedy, ak mu ju predpisal lekér.

. Lekar pacienta vyberie vhodny tvar a velkost trubice pre stav pacienta a rozhodne, aké dalSie spojovacie Casti sa mdzu
pouzit.

3 Zavedeme tracheostomickej rirky cez tracheostom\cky otvor do pnedusmce vzdy zvySuje odpor vzduchu, o je

ym umiestnenim ickej rrky v priedudnici a jej malym vnitornym priemerom.

. Ak dychavicnost pretrvava, pacient by mal o najskr privolat zdravotnu sestru alebo lekara. Vo vacsine pripadov je
ucinné silné vykasliavanie sekrétov alebo odsavanie z dychacich ciest.

. Ked je manzeta nafiknuta, hadicka sa za Ziadnych okolnosti nesmie blokovat fonacnou ¢iapockou, dekanylaénou
ciapockou alebo podobnym predmetom.

. Uzavretie hadicky (s prazdnou manzetou) pomocou dekanylacnej zatky na odpojenie pacienta od hadicky sa méze
vykonat len pod dohladom a na zodpovednost lekara.

. Chraite manZetu pred poskodenim v dosledku kontaktu s ostrymi hranami.

. Je potrebné vyhnit sa kontaktu s elektrochirurgickymi elektrodami alebo laserovymi lGémi, pretoze PVC uvolfiuje
toxické vypary alebo spdsobuje vznietenie v prostredi obohatenom kyslikom.
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9. Zariadenie nie je vhodné pre pacientov, ktorf podstupuju radioterapiu.

10. Tracheostomické rirky s manZetou sa mozu PODMIENECNE pouzivat pocas magnetickej rezonanme obsahuji malu
kovovi stcast vo ventile manzety nafukovacej rarky, ktora moze s pouzmm rezonancie. Uistite
sa, ze je ventil vzdialeny od snimanej oblasti. Pre ostatné zari: i 0 Ziadne ia tykajlce sa

magnetickej rezonancie.

. Komponenty stpravy sa v ziadnom pripade nesmu pouzivat, ak je poSkodeny driek hadicky alebo manzeta (napr.
praskliny na povrchu, netesniaca manzeta) alebo ak sa uvolnili spoje medzi montaznou prirubou a driekom alebo sa
priruba oddelila od driekovej Casti.



12. Prestarite pouzivat rarky hned, ako sa objavia priznaky alergie.

13. Ak sa ma tracheostomicka riirka pouzivat mimo nemocnice, lekar alebo zdravotna sestra by mali pouZivatela zaskolit
v bezpeénom pouzivani pomécky.

14. Vlozky nikdy nenamécaijte dezinfekénymi prostriedkami obsahujticimi alkohol.

15. Ak si pacient zavadza rirku sam, moze zakrok vykonat pred zrkadlom, ktoré mu ho ufah¢i.

Varovania a vystrahy
Vzhladom na riziko infekcie dychacich ciest sa musia dodrziavat platné lekarske postupy a techniky.

Komplikacie
Dodrziavanie stucasnych uznavanych lekarskych postupov a vykonavanie zékroku kvalifikovanym zdravotnickym
alom znizuje riziko ikacii, ako su: lar alna stendza, krvacamezrany a\ebomfekma pneumotorax,
emfyzém, alna fistula, obstrukci rarky, ida a dekubitus, Unik

vzduchu okolo tracheostomickej rirky, infekcia dychacich ciest, respirana tiesefi a dychacie Usilie, svalové zmeny,
krvécanie do hrtana.

Poznamky

. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

. Nepouzivajte po datume exspiracie.

. Pristroj nie je uréeny na resterilizaciu.

. Ak sa trubica pouziva spravne a podla navodu, poSkodenie sliznice alebo chrupavky sa méze vyrazne znizit.

. Akékolvek Upravy hadiciek, najma ich skracovanie, perforacia alebo oprava zo strany pacienta alebo pouzivatela, su
zakézané.

[ NERY N

Uchovavanie a preprava

Vyrobok by sa mal skladovat v suchych a dobre vetranych pnesloroch pri teplote 5-40 °C tak, aby bol chraneny pred
vihkostou, priamym s\necnym Ziarenim, vyparmi kyselma rc ainymi $kodlivymi faktormi. Preprava
vyrobkov na zab: ochrany pred p i vplyvmi.

Manipulacia s pouzitym vyrobkom

Pouzité zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa vztahuje tato prirucka, zlikvidujte v stlade s platnymi vnutrostatnymi predpismi
0 nakladani so zdravotnickym odpadom.

Zodpovednost’ - pravne usmernenia

T ické rurky KAN Enosti SUMI prechadzaju fyzikalno-

To umozriuje ich bezpe¢né pouzivanie a zarucuje najvy3siu kvalitu. Pred pouzitim zdravolmckej pomdcky sa odporica
pozorne si preitat navod na pouzitie. Tracheoslomlcke rurky vyrabané spolocnostou SUMI st urené na pouzivanie
kvalifikovanym a pacientmi (pouzivatelmi). Spolocnost SUMI nenesie
zodpovednost za Ziadne nas\edky sposobené nespravnym uréenim velkosti alebo pouZitim rarok v rozpore s ich (i¢elom a
navodom na pouZitie.

V pripade staznosti alebo leka incidentu sa zdi pomdcka musi avat spolu s bezpi ym obalom.
Odpor(éa sa aj fotografické dokumentécia. Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol, by sa mal nahlasit vyrobcovi a
prislu§nému organu &lenského Stétu.

3
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SUMIsp.z 0.0. spk.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Pol'sko
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
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U K TPAXEOCTOMIYHI TPYEKU KAN - IHCTPYKLISA 13 3ACTOCYBAHHSA

IHCTPYKLUiA 3aCTOCOBYETLCA A0 HACTYMHUX HABOPIB TPaxeoCTOMIYHMX TPYGOK i BHYTPILHIX
KaHionb:

Karionsi, 3 koHektopom: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kantonsi, 3 onanuem: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

TpaxeocTomiyHa Tpy6ka KAN Ge3 marxet: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
TpaxeocTomiyHa Tpy6ka KAN Ge3 marxeT, napuHrektomiua: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

TpaxeocTomiyna Tpy6ka KAN 3 MareToro: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
TpaxeocTomiuHa Tpybka KAN 3 MaHXeTol0, 3 acnipaLlifiHum KaHarnoM - 3 BiCMOKTYBaHHAM Haj MaHxeTot: 49-xx10, 49-
xx20

Miktorpamn
KaranoxHui - flara
HoMep Ne naprii sHpoBHALTEa “ BupoGHuk
[lata BipiG He @ aMKopwcHr:ayaam
. 0AHOPa30Boro cTepunisysaTu ’
npvaaTHocT! BUKOPUCTaHHS MOBTOPHO AKLO ynakoeka

OfIHMM NaLjieHTOM
opraHy A u

He mictuts

i g YHiKansHuit
Tanatis 3bepiratn e me
(E?()moqamqw !I v cyxo’:ny vicy ineHTUciKaLiiHuA

DEHP DEHP) Kkop BUpoBy

Be3 natekcy

MpouwTaiite [MapkyBaHs CE 3|
MezuuHuit iHCTPYKLil0 C € 0197  Howepow Y 4 fr S:;g;g:;:zz
BUpIG nepen HoTucikoBaHoro \J

50| 2] [ma[[g]

<~ -40°C| OpuHoqHa 6ap'epHa cuctema Anst
°
AN R Trascroprysari i Teunpanyp | ([amicf) e, Crepui
/-\ BIA COHUA |5, OKUCOM ETUTEHY
Beryn

Us iHcTpykuis npusHayeHa Ans nikapie, cepeaHbOrO MEAMYHOTO MepcoHany Ta naujeHTa (dani - KopucTyBaui) Ans

Ta oro TpaxeocToMiuHyX TpyGok KAN K y MeanHuX 3aknapax, TaK i B oMalukix
ymoBax. Mepeq mepluMm BUKOPUCTaHHSM BUPOBY 0GOB'A3KOBO MpouuTaiTe IHCTPYKLto i3 3acTocyeaHHs! 36epiraiite
YNaKoBKky BMPOGY MPOTATOM YCOTO Mepiofly BMKOPUCTAHHS TPaxeocTOMiHOi TPYGKM 3 ormamy Ha iHcopmalio,
PO3TaLLoBaHy Ha eTukeTLi. KopucTyBaui noBHHI GyTu HaBueHi MefudHMM nepcoHanoM. MeanuHi Bupobyu npusHadeH

BMKITKOYHO ANS OAHOTO navjenTa. [l baratopasose p 0fHMM navjieHToM. MakcumanbHuit TepMiH
npuaaTHocTi BUpoGY He NOBUHEH 29 priB. Py y YacTa 3amiHa Ta ouuILEeHHs TPYBOK i KaHiomb,
6GaxaHo, W06 Le pobus MeaudHuiA nepcoHan. 3amikite BUPIG y pasi pi oro HHAM

TpilyHN abo BHyTPilLHi KaHioni Ta akcecyapi MoXHa 3aMOBMTI Okpemo. He BUKOpUCTOBYiiTe
MIOLUKOIDKEH] KOMTIOHEHTH HaBopy! KOXeH poaip Mae Konbopose KOBYBaHHS, HAIpyKOBaHe Ha WMTKY ANA nervoi
ineHTudikavi. Bupi6 He micTuTb natekcy. Mepl BMpIG B opwril Ta ynaKoBLji

okcvpom eTuneHy. Bupib He nignsrae noBTopilt cTepunisaLyi.

Tpy6ku KAN Ge3 MaHxeTu
Riawerp . B:‘y;;i:iﬂm Konip 3;::;21:iﬁ [oBxuHa
Posvip ?rg);gli:lr‘[;‘ Kawtoni \TZ) Aoyky va prGKMp PG Linap 4ol
v v Wiy | op o] [mm] Tpy6ku L [Mm]
5 |65 50 | wosn | o1 | 62 25 e IH
6 75 6,0 i 10,2 70 47 ’
7 8,5 7,0 3eneHui 11.2 72 49 D1
7,5 9,0 75 YOPHHA 11,8 76 50 b
8 95 8,0 Ginvit 12,2 80 51 / %OD
9 10,5 9,0 Gnakuthni| 13,1 82 53
10 11,5 10,0 KOBTHiA 14,3 84 55

Tpy6ku KAN 3 MaHxeTol0

BoBHiLuHilt
[liametp ] BHYTPiLUHiA| Konip 322:;21:iﬁ fiag:;g
ponig Ut Aot oy a | St | Y5> Fvtn ]

[mm] [mm] WY op [mm] |kaxanom OD ]

[m]
5 6,5 50 KOBTU#A 10,6 62
6 75 6,0 w117 70
7 85 7.0 senennii | 12,8 13,1 72
75 9,0 75 YOPHMIA 12,5 76
8 95 8,0 Ginvin 138 145 80
9 10,5 9,0 GnakuthuiA|  14.8 14,0 82
10 11,5 10,0 KOBTHiA 15.8 84

Cknap Habopis

Ha60opu BHYTPILLKIX KaHtoNb
Kantons 3 | Kauions 3 KoeH Habip BHYTPilLHIX KaHiOMb MIiCTUTL 3 WTyKK
Tun pom| thnaHuem Meau4Horo upoby, a y BUNajKy KaHiorb 3 dnaHuem o
CcTaHaapT 45-xx00 45xx10 HaBopy TaKox BXOASTb 3 WTYKK 3'eHYBAMbHYX BTYIOK.
¢heHecTpoBaHa
(6 oreopis) 45-xx01 45-xx11
theHecTpoBaHa 3
(1 oteopow) 45-xx21 45-xx31
KopoTka 45-xx02 45-xx12
KOpoTKa,
theHecTpoBaHa 45-xx03 45-xx13
(6 otBopiB)




Cknap HaBopis TpaxeocToMiuHux TpyBok KAN

(41cn0 B TaBNVL] 03HauaE KiNbKICTL OAMHULL AaHOTO eNeMenHTa B Habopi

Kanions 3 Kantons 3 Axcecyapn
GnanuemM | KoHekTopom yap
e g
5| E|s| 8 s |B. 13 |E.|%E|2
s| 5| 8| 5 s |2g|8 5g|legg|5s
| 2| 5| 2 = |55|8.|32(88|E5
5181818 e |5E|8z|88]|&88¢
| 47-xx00 1 1 1
7-x(
< | 5 |47x¢ 1 1
8| g[4rxx 1 1 1
S
& B[ 47xx 1
HE S
& 7xx 1 1 1
s 7-XX 1 1 1 1 1 1 1
I~ 7-XX! 1 1 1 1 1 1
o
Q| 47xx
[ 47-xx2 2 1 1 1 1
7-xx2 2 1
X0 1 1 1 1
-xx0
8| w0 [ 1 | 1 7 I I I
2| g[4x 1 1 1 1 1 1 1
g E -xx 2 1 1
il XX
g T 1 1
I~ 1 1 1 1 1 1 1 1
o
K 1 2 1 1
=] -xx10 1 2 1 1
T - Tpaxeoctomiyna Tpy6ka, LRG - nap iyHa, ODS - 3 i KaHaroM - 3 BiiCMOKTYBaHHsAM Hajl
MaHKETOl.
Mokasanks
Onucari MeavnyHi BUpOBGM NpuaHaqeHi Ans nallienTis nicns pi i, ixte npi -ue:

e crabini3avjsi Ta NigTPUMKA BIAKPUTOrO OTBOPY TPAXEOCTOMM NiCMst NapuHrekToMii aGo TpaxeoTomii,

e npodinakTvka 0BCTPYKLT AUXanbHUX WNAXIB nicns TpasMi 0611M44s 3 HABPAKOM, TpaBMM LM, TPYAHOI KNiTkM Ta
onikiB roprai,

©  MIATPMMKA NPY TPUBANIA LTYYHI BEHTUNALIT Nerexb,

o 3abe3neyeHHs YacToro BiACMOKTYBaHHS BUineHs 3 Tpaxei Ta GpoHXiankHOro Aepesa,

e 3axuCT Bif acnipaLii CTOPOHHIX Tin y Tpaxeto, ocobnmBo y navjieHTie 6ea cai iabo3 rop
pecbnexcamu,
. i4HOi TPyGKI NaLjieHToM.
npOTMﬂOKaGaHHﬂ

A6ConIoTHi NPOTMNOKa3aHHS:
He BukopucToBYiiTe hoHaLliiiHMit knanak Ans nauiexTis nicns napuHrekTomii (6e3 roptani) Yepes puank 3agyxu.

BifHOCHi NpOTUNOKA3aHHS:
Aneprisi Ha KOMMNOHEHTI MeA4HOr0 B1POBY, iHAeKLyis LKIpY B MiCLi BBEAIGHHS TPYBKY, NOPYLIEHHS JrOPTaHHS KpOBI.

YBara
Y sunaaky i el P yBaTu TpybKku 3 MNia vac
ki TpyBKu cnip Tinbky nicns kol ii 3 nikapem.
Onwuc Bupoby
HaBopu crepunbHIx TpaxeocTomivHux TpyGok KAN MOXyTb BKMIOYATM HACTYMHI KOMNOHEHTH:
3acTocyBanHs Ta [3acTocyBanHs Ta
ManioHok  Hasea anactusocti [ManioHok Hassa enacsocti
. |TpaxeocTomiyHa
T [30BHILHSA \ |Tpaxeocromiun [Tpybka KAN 3
ov6ka KAN Gea  |TPYOKa, BurOTOBReHa 3 \ apT ica KAN 3 [MH¥ETOR HigbKoro
Mpanmem MevuHoro MBX (PE®: 47- / Magy};embo ICKY
xx00, 47-xx01) (PE®: 48-xx00,
148-xx01)
| TpaxeocTomiura
[Tpy6ka KAN 3
[30HiluHs TpaxeocTomiYHa :f': : xeg);g OH M; sKoro
[Tpy6Ka 3 MeuuHoro MBX. - ogyr;em BTP i
TpaxeocTomiyHa (OTB0pi, spotineti & TOYGU, | TpaxeocTomiuH n%aeonambpy "
Tpy6ka KAN Ge3 [AO3BONSHOTS POIMOBNAT. la Tpy6ka KAN 3 [posmoBnsTy.
|[[ocTynKa y Bepcii 3 wicTbMa o
akeTH, oraopamit (PE®: 47-xx10, varpketoio,  (flocTynHa y Bepcii 3
berecTpoana henecTpoBaHa [wicTbMa oTBOpaMA
147-xx11, 47-xx12, 47-xx13, (PEO: 48.xx10
147-xx14) a60 3 onHUM 14811 48-xx112
oTBOpOM (PE®: 47-xx50) l48-xx13, 48-xx14) a6
[3 oaHum oTBOpOM
(PE®: 48-4x50)
. | TpaxeocToMiuH
T gaazg:zmowwa TpYGKa - U la Tpy6ka KAN 3 [TpaxeocTomiuHa
lacnipaujiiiium  [tpy6ka 3
Tpy6ka KAN Ges  [tpyGkin KAN Gea MarxeTn, 3 i :
MatikeTn, MeHwol saransHolo Kawanom -3 |BIACMOKTYBAHKAM 11033
i (PE®: 47-xx20, "‘ - 40,
l47-xx21) M Han (PE®: 49-xx10)
INapusrextomivra Toy6Ka - Le | TpaxeocToMiuH [TpaxeocTomiyHa
\azoaw:l Pyoka - 1 la Tpy6ka KAN  [rpy6ka 3 acnipaLyiitim
Ti P 6k KAN 6 A P [katanom - 3
roy6ia kAN Ges [P0 €3 MaHKeTH, 3 " 2 van
[MEHLLOIO 3arafnbHOK o N
akKeTH, Micr wicTs kakanom -3 [vakxeror. Mictuts
" i oTBOpiB AN
oTB0piB AN 3aGeanevents
berectposara [ oo g (PE®: 47030, M Hapl [3aGeanevents
47-1031) MaHKeTO,  [MOBMEHHS
(PE®: 49-xx20)




ManioHok Hasea 3acTocyBaHHs Ta BnacTBoOCTi MantoHok Hassa T
\Ans 3acTocyBaHHs 3
I[Nt 38CTOCYBaHHS, KON HEMaE [napyHreKToMiuHOK TpyGKolo
— iﬂ noTpe6y BUKOPUCTaHHS Kanionst 3 IKAN,0n1 Hemae noTpebn
Kanionsi 3 [voHexTopa 15 M. Lie amika (nakuon, [PMOPACTaHHA KoHexTopa 15
bnakuem  [BHYTPILLHSA KaHIONSA, 8Ky MOXHa KDDOTE& * M. Lie 3miHHa BHYTpilLHA
L [4VCTUTI, He 3HIMAI0UH OCHOBHY [KaHIoNSi, SIky MOXHA YMCTUTH,
(Tpy6iky. (PE®: 45-xx10) [He 3HIMal04M OCHOBHY
[Tpy6iky. (PE®: 45-xx12)
I[Nt 38CTOCYBAHHS, KON HEMaE [fnn sacTooyearin 3
_ {napuHreKToMiuHoIo Tpy6KoK
f//:q noTpeGi BukopHCTaLHA IKAN,0nt Hemae noTpebn
/ g koHekTopa 15 MM. Lle amiHHa ka ! P
/ arions 3 \GHIONA, Sy MOKHa HIONA 3 [BUKOPHCTaHHS KOHeKTOpa 15
/ P ., Ky
L (hnakuem,  [WMCTUTH, He 3HIMaIO4M OCHOBHY (bnaiuem, - fuh. Le awia BayTpiLia
/,Aﬂ (pesectposa [royGry. OTaopw, spobrer & kopoTka,  [Kasions, sKy MOXHa WUCTTH,
"V lha [KaHtoti, 7103BONSIOTb FOBOPUTH. (beHecTposa e Szl ocHosHy
: - . Ha Tpy6ky. M\cmn, wicTb
/ \locTyna y Bepcii 3 wicTsma oaopis, AKi
Ly oTeopamn (PES: gsE;)XLQ 36; 13 |no3sonsiioTs roBOPHTH.
loaHuM otBOpoM (PE®: 45-xx31) (PE®: 45-0x13)
[3acTocosyeTbes, Konu
, Konu [HeobxiaHo BukopucTaTH
BUKOpUCTaTH KOHeKTOp 15 Mn [koHekTop 15 Mn
|(Hanpuknag, AnA NIAKMIOYEHHs Kawions 3 (Hanpuknag, Ansa
~ [Kanona 3 |no anapara LB a6o HME- OHEKTOpOM, INinKNioYeHHs 40 anapara
koHekTopoM [chinbTpa). Lie 3HiMHa BHYTpilLHA \oporka * |LUBIT abo HME-inbTpa). Lie
K@HIONS, 5Ky MOKHA YICTUTH, He [3MiHHa BHYTDILLIHS KaHIONS,
[3HiMatouM OCHOBHY TPyOKy. 5Ky MOXHa YMCTUTH, He
|(PE®: 45-xx00) [3HIMal04 OCHOBHY TpyOky.
|(PE®: 45-xx02)
, Komm [3acTocosyeTbCs, Kom
BUKOpHCTaTU KOHeKTOP 15 M IHeoBXiHo BUKopUCTaTH
|(Hanpuknag, AnA NIAKMIOYEHHs lkoHekTop 15 Mn
\no anapara LUB/1 a6o HME- Kanionsi 3 ((Hanpuknag, ans
Kanions 3 [cbinbTpa). Lie sHiMHa BHYTpilLHA orexTopoy, [TAKTI0YEHHS R0 anapata
KaHIONS, Ky MOXHA YUCTUTH, HE POM. |18 abo HME-dinbTpa). Lie
_ |dbenectposa [sHimatoum ocHoBHY TpyGKy. // Koporka, [3MiHHa BHYTPILUHA KaHIoNA,
Ha (OTBOpM, 3poBeHi B Katiori, (benectposa 5Ky MOXHA W/CTUTH, He
In03BonAH0TH roBopuTk. flocTynHa 3HiMalo4M OCHOBHY TPyGiky.
ly Bepcii 3 wicTbMa oTBopaM [MicTuTs wicTs oTBOpiB AN
|(PE®: 45-xx01) abo 3 opHuM [3aBe3neyeHHs MOBMEHHA
lotBOpoM (PE® : 45-xx21) |(PE®: 45-xx03)
Mantonok Hassa 3amcyeanfm m MantoHok  [Hassa 3““"”“"3'“ m
nactusocti
\Nossonse nin'eaHaTh TpyoI %
KowekTop 15 10 anapara (LB 6ea PyoRY Ui navjienty
i knanax MOXIMBICTB FOBOUTH
BHYTPilUHLOT KaHKoNi
K o 3abeaneuye 3pyHe
(ocMeTruHa |3axuae Tpy6ky Bif acnipavii Mos! 3
phca croponvix npeameris. 0B'53Ka KpinneHHs! uuTka Ao wi
nauiexTa.
BoHa Mae xapakTepHuil
. " [uepBoHwit Ko
[3'eHyBanbH |[1nst kpinneHHs: Kariofb 3 Mpobika ans Bwiopwcmayefhca s
laBeTynka.  [chnauem
inr nauienTa sig
TPYGKY,
Cruner Ctuner 3akpusae [AvCTanbHMiA KiHeLb TpyBky, ly Tpy6Ki
B 0TBOpI CTOMM.
IHCTPYKLif 3 BUKOPUCTaHHS
BcraBneHHs Tpy6ku
Mpouenypy Tpaxecmmn MIOBUHEH BUKOHyBaTH Xipypr a6o JTOP: . Mia vac
D! py , BUKOHaHi 3 0 pi
1. BVMMITb YWHOM CTep I4Hy TPYGKy 3 i cTep i ynaKkoBKm
2. M iiecs, o HaGip HU i YMHOM
3. MepesipTe, 4n Hemae nonomku aco Bij OKpemuX iB nig yac Tp: PTYBaHHSA Ta

3BepiranHs. MowwkofKeHi TpyBKu He MOXHa BUKOpUCTOBYBaTH!

4. TepesipTe, 4 NIAXOAUTL KOHEKTOP A0 AUXaNbHOI TPYBK, BUKOPUCTOBYIOUY KaHIOMIO 3 KOHEKTOPOM 15 MM abo Tinbku
KOHekTop 15 MM

5. BcrasTe ctunet B Tpy6iky, a noTiM nepesipTe, 4 NErko BoHa BUMAETLCS 3 TPYBKA.

6. BcrasTe kaHionio B TpyBKy, a NOTiM NepesipTe, U Nerko BoHa BUAMAETLCA 3 TPYGKY.

7. Bns Tpy6ok 3 peBipTe MaHXeTy, it GanoH i knanaH KoXHOI TpyGKi, HadyBLM MaHKeTy
BIAMOBIAHUM IHCTPYMEHTOM 3 Tecroaum THCkom 50 cu H:0, cnocrepiraiouy 3a Heio npoTsirom 1 xBunuHu. icns Toro,
AK MAHKETa BISIBUTLCS rePMETUHOIO, MOBHICTIO 31yiTe Ti.

8. Tepen BBeeHHsM TPyGKv B OTBID CTOMY NEPEBIpTe NOMOXEHHS HANPaBNSIOYOi BCepeAnHi TpyBkM Tak, LWob i KiHuuk
3aKpvBaB AMCTANbHUY KiHELb TPYBKW. YTPUMYiiTe CTUNET B NPaBUMbHOMY MOMOKEHH BEMMKMM Nanblem i Yac
BBE/IeHHs! TPYGKU. CTUNeT B TPYGL TaKoX (IKCYETBCA Kirbliem.

9. Micns BBEAEHHS TPyGKY B Tpaxelo i ipky NpaBunbHoCTi ii BMAANITL CTUNET.

10. Berasre Karionto B Tpy6ky i 3acpikcyliTe ii 3a J0NOMOroio 3'e/HyBaNbHONO koBnayka. Takox MOXHa He BUKOpUCTOBYBaTH
KaHIonHo, 106 He 3MeHLLyBaTI BHYTPiLLKIY AiaMeTp TPYBK, @ BUKOPUCTOBYBATY NWLLIE BCTAHOBNEHMiA 15 MM KOHEKTOP.

11. AKwo yboro BUMarae npoLieaypa, NiakkyiTs Tpybky Ao anapara LB/,

12. MepexoHaitTecs, 1j0 TpyBka NeXwTb B OTBOPI CTOMM B3 HaMIpPHOTO HaTAry.

13. Hapyiite MaHXeTy 3 MiHir TUCKOM, 11406 W TEPMETUYHICTb. 3a TUMOBUX YMOB Liel NOKa3HMK
KkonusaeTbes Big 20 em H,0 Ao 30 cm H0.

14. Ticns HayBaHHs MaHXeTY Bi'eAHalTe NPUCTPIlt AN HalyBaHHS MAHXETH Bi KnanaHa.

15. Migknaaits nig wwrok TpyGku cTepunbHY Mapnesy noe'asky abo npoknaaky.

16. 3a fonomoroto NoB'A3kY NPUKPINITL TPYBKY A0 LT NavjeHTa. 3aB'skiTb NOB'A3Ky AOCKTL TYro, o6 Tpy6ka He Bunana i

B TOM Xe Jac Wwus He Gyna nepeTucHyTa.



Yearal

3a opHMX 0BCTaBUH He HafyBaiTe MaHXETY HaAMIPHO, Lie MOXe NPU3BECTM A0 NOLIKOKEHHS HiXHMX CTIHOK Tpaxel. Tuck
Y MaHXeTi 3a3Buyail 3MIHIOETLCS MPOTSrOM TPUBanoro nepiogy 4acy yepes Avdysiio rasi Yepes CTiHKM MaHKeTu.
PeKoMeHaYeThCS PerynsipHo NPOBOANTM KOHTPOb TUCKY B MaHXKETi.

BupaneHHs BugineHb

AKWO Y BHYTPLUHit KaHtoNi 36MpaeTbCs B'A3KMI CEKpeT, SIKMi HEMOXNMBO BIACMOKTaTV ab0 BUBECTY NPU KalLi, BHYTPILLHIO
KaHionio CAIify BUMHATM, BCTABUTY 3aNacHy KAHIOMO, NOTIM BUTSTHYTY KAHIOMIO OWUCTUTY i MIArOTYBaTH 4O HACTYMHOMO
BMKOPUCTaHHS. Y Takomy BUNazKy Hemae HeobXigHOCTi 3amiHioBaTK BCHo TPyoKy.

i, i iiiHi oTBOPU
Ao Tpybka deHeCTPaLYiHOI KaHIoNi 3aNUWAETLCs B NALEHTa NPOTATOM TPUBAMNONO Yacy, CNij perynspHo nepesipsTh
heHecTpaLiiihi 0TBOPY, 11406 NepekoHaTUCS, LLO BOHM He 3aKpuTi cninsom. 3a HeobXinHOCTi cnif 3aMiHuTY BCIo TPYBKY.

MogneHHs
[ns Toro, o6 naujeHT Mir roBopuTH, CRif ™ Tpy6Ky pa3om 3 i KaHione
Ta (hoHALAHMM KnanaHoM.

Ygara!

i Tpy6Ku 3 it He cnig p yBaTH Y NaLlieHTiB 3i CTEHO30M ropTai, napaniyem
rONoCOBMX 3B'A30K, CTEHO30M Tpaxe, i wnsixie Ta pecnipatop! i Tinbkn NpUTOMHI
nauieHTy, ki MOXYTb Anxatin NOBUHHI P Pyt GK 3 i 3aBxa 3HimaiTe

hoHaLifHuiA KnanaH nepez CHOM. Y pasi CUMbHOMO Kalmio abo NOBEPXHEBOTO AUXaHHS CNif 3HATU (OHALAHMIA KnanaH,
1406 naLjieHT Mir CMIOKIAHO AMXaTy.

3akputTa i TRY6KN ana inny nauieHTa Big Tpy6Kku

Ygaral 3akpuTTa TpyGKU 7 npoBKoto Mae 3l nuwe

TepLu Hix HaMaraTucst Bif'eaHaTY naljieHTa Bi TPyGKM, HEOBXIAHO NEPEKOHATHCA, (14O BEPXHI nmxanuul X BinbHi | WO
naLjieHT MOXe AUXaTit camocTiiHo. MMia Yac 3akpuTTA TpyGKI TW CTaH navjexTa.

npo6Ka HagAraeTeCA Ha BHyTpILLIHIO KaHIONK 3 KOHEKTOpOM abo Ha BHYTPILHIO KaHOMO 3 [bﬂaHL\eM, Ha faKomy
BCTaHOBMNEHHiA 15-MM KOHeTOp. FKLLO Y NaLjieHTa CoCTepiralTbCsl 03Haku NOBEPXHEBOTO, KOPOTKOTO AuUXaHHS, HeoBXiAHO
060B's13K0B0 po3briokyBarTy Tpy6Ky.

& [MekaHionsAviiHi Npo6kyu He MOXHa pi y Ans Tpy6ok Ge3

Bupaanenus Tpy6kn

Mepen BunaneHHsm TpyBku crin 3HATU akcecyapw, Taki K (hoHaLiitHmit knanaH abo KoCcMeTMYHa Kpulka, Tenno- i
BONOrooBMiHHIK. Y pasi HecTabinbHOro 0TBOPY CTOMM NiAroTyiATe Apyry 3anacHy TpybKy nepen TvM, Sk BUAANATY TPYBKY,
i BUKOpUCTOBYIATE Ti HeraiHo, LB YHUKHYTY Konancy oTBOPY CTOMM.

Mepen BupaneHHsm Tpybkv Moxe 3HapobuTucs acnipauis BuaineHb. BigCMOKTYBaHHS 3AIMICHIOETLCA 3a [ONOMOrOI0
KateTepa, BBE/IGHOT0 Yepea TPyGKy Nifj 4ac BicyBaHHs TPyGKK 3 Tpaxei. BunaneHHs TpyGku cnin NpoBoAUTM NPy 3nerka
3aKMHYTii Ha3ap ronosi naviexTa. [ns Tpy6ok 3 MaxeTamu GaxaHo BBECTH BiCMOKTYBaMbHUI KaTeTep y Tpaxelo Yepe3
TPaxeoCTOMiuHy TPYGKY i NiA 4ac NPOLEAYPM BIACMOKTYBAHHS MOBHICTIO BJANUTY MOBITPS 3 MAHKET! 3a /10NOMOTOI0
wnpuua. TakiM Y/HOM, HaKonuueHi BUAINEHHR MOXyTb ByTi nerko susereHi 6e3 aycunb, He BUKMUKalow kawio. Micnst
TOro, ik NOBITPA 3 MaHXKET Gy/ie NOBHICTIO BUAANEHO, TPYBKY MOXHa GE3NeyHO HATH.

OunweHHs

PeTenbHo npomwiiTe TPyBKy 260 KaHoMio BORHM PO34MHOM XapH0Boi Conu 60 BoRHiM po3-utom npenapara Schulke
Perform. Bukowaitre 10 iHCTpy peTenbHo B Bynb-aiki - BUAMM
BHYTPiLUHI 3a6PyAHEHHS 3a [OMOMOroK OHOPa30BOro wnarens ANS OYMLEHHS, WO CKNIAfacTbCs 3 Pyukn Ta
noniypeTaHoBoi rybKku, fika He 3anuiiae Bopey.

2. Bpya, Akt BaXKO BUAANKTY, CTIif O4MLLATM 3yBHOK LLTKOIO 3 M'SIKOH) LETUHOI.
Ygara! Bupo6u SUMI He MOxXHa MUTH LTKaMu 3 TOCTPOIO LUETMHOK Yepe3 puank noapsnatit Tpybky, WO Moxe
NPU3BECTH 710 NOCUNEHOTO POIMHOXEHHS BakTepiit Ha cTiHkax Tpy6ku. Bupobn SUMI He MoxHa MUTH 3BUHAHUMM
noGyTOBUMYU MUIOUMMY 3acoBamu, 3acobamu Ans YKLLEHHs 3yGHIUX NpoTeaiB aBo cnupToM. Kun'aTiHKs i crepuniaais
Napoto (BONorM Tennom) 3aGpoHeHi.
3. Morim BUpIG cnig NPOMUTI Y NUTHiiA BOp.
4. Mpu mwTTi TpyBOK 3 MarxkeTolo cnip 6yTi 0cobnMBo oBepexHUM Mg Yac YneHHs AenikaTHoT MarxeTh. He MoxHa
BONyCKaTU NOTPANNAHHS BOZU, MUlodX 860 AeaiHcpikyiouw 3aco6is y KnanaH AN HANOBHEHHA aBo Camy MaHKeTY.
5. PeTenHo Bycywite TpyGky Ta Kaeionio. He p abo iHwnMn Ak
BOPCYHKM.
6. MepesipTe, 4 BUPI6 He i He P 7 it Bupi6!
[esiHdekuis
He p y iHGil 3ac06M, OCKiNbKY BepXHi AMXanbHI LWNAXY HABITb Y 30POBOI MOANHI
He € BinbHUMY Bif GakTepi. Akwo cTae o wo i ii cnig npoecTu, Hanpuknap, 3a
nonomoroto npenapaty Schulke Perform a6o Opticit sij o p jin npenapary. Motim npucrpiit
CAifl NPOMMTY B CTEPUIILHOMY PO3umHi dpisionoriuroi coni
Ysara!
3a opHUX 0BCTaBUH He BUKOPUCTOBYIATE Ae3iHcikyloui 3acoby, Wo BUAINSIOTE XNOp, MICTATb CUmbHi nyri aBo noxiaHi
theHony. 3aBOpOHSIETLCA HarpiBaTh TPYGKM, KaHioni Ta BuLLe 65°C. P A, o6 3anacHi Tpy6ku Ta
BHYTPILUHI CTEPUIbHI KaHioni B OpuriHanbHii ynakosLi abo BumuTi 36epir A Y Bi iAHiR ynakosLi Ans
KOHTaMiHaLi BIIPOPOBX YCbOTO UaCY BUKOPUCTAHKA. TpAMAIiTe 3anacki TPYGKW Ta BHYTPILUHI KaHIOf 3aBXM WMCTUMU Ta
CyxuMu. 3anuuikn MUIOYMX Ta aesi 3acobis Ha Tp iyHilt TPYGLi MOXYTb NPU3BECTU A0 NOfPA3HEHHS
130801 06ONOHKM aBO iHLLIVX HEraTUBHUX HACTIOKIB ANs 340POB's NaLlieHTa. BuKkopucTaHHs HeBianoBiaHwX 3acobie ans
YNLLEHHS Ta fesil i Moe: no 81poby.
36epiraHHs

CrepunbHi, 3anacki Tpy6ky, a Takox npomuTi TpyGku, siki He BUKOPUCTOBYIOTLCA, Cnia 3BepiraTit B Cyxomy, 3axvliieHoMy
BiAl NUNY Ta COHAYHMX NPOMEHiB Micui npyu Temneparypi sin 5°C 40 40°C.

3anobixHi 3axoau

N

NauieHT 3 Tp MOXe BYKOP P iuHy TpYBKy nuLLe 33 NPU3HAUEHHAM Nikapsi.

ﬂmap naujiexTa obupae BiANoBiaHY dopmy Ta poawp TPpyBKu, 1140 BIANOBIAAE CTaHy nauieHTa, | BUpiLLye, siki J0AATKOBI
3'eqHyBanbHi AeTan MOXyTb GyT BUKOPUCTAH.

BBepieHHs TpaxeocToMiuHOi TPyBKi Yepes TpaxeoCTOMIuHui OTBIp y Tpaxelo 3aBkau 36inbluye onip nositps Yepes
came poaTalllyBaHHs TPaxeocTOMI4HOI TPpyGkv B Tpaxei Ta ii Manuit BHYTPILLHIN AiaMeTp.

4. 5IKuj0 3a/MLLIKa HE 3HMKAE, NALIEHT NOBIHEH SKOMOra WBHALLE BUKIMKATY MeAiCeCTpy abo nikaps. Y GinbLuocTi Bunazkis
©CheKTUBHIM € CATbHE BiIXapKyBaHHs CekpeTy abo BIACMOKTYBaHHS AUXaINbHYIX WISAXIB.

3a koaHux 0BCTaBMH He MOXHA 3aTukaTi TpyGKy oHaLiiHAM KnanaHoM, AekaHionsiLyiitoto npo6koto abo nogiGHUM
NPE/IMETOM, KONV MaHKeTa HaayTa.
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BakpuTTs TPYGKU (3 NOPOXKHBOK MaHXKETO) 3a jitHoi npobki Anst Bigny navjienta Big
TPYBKM MOXE 3AifiCHIOBATUCS TiNbKM Ny HArNAAOM i BIANOBIAANBHICTIO Nikaps.

7. ObepiraitTe MaHXeTy Bif NOLIKOZKEHb NP KOHTAKTI 3 FOCTPUMIA KpasMu.

8. Cnin yHuKaTH KOHTAKTY 3 eneKTPOXipypriYvMY enektposamu abo nasepHUMM npomeHsimu, ockinbku NMBX Buainse
TOKCM4Hi Napy aBo CPUUMHSE 3alMaHHs B CePEAOBHLL, 3DarayeHoMy KVCHEM.

9. MMpucTpiit He NiAXoAMTb ANS NaLiEHTiB, ki NPOXOAATL NPOMEHEBY Tepanito.

10. TpaxeocToMmiuHi Tpy6Kku 3 MarxeTamu MoxHa YMOBHO BukopuctoByBaty nig 4ac MPT - BOHW MICTSiTb HEBENMKMI
MeTaneBuit KOMMOHEHT Yy Knanaki TpyBKkin Anst HajyBaHHs MaHXeTH, kWi MOXe NepeLLKO/XaTh BUkopucTaHHio MPT.
MepexoHaiiTecs, WO KnanaH 3HaxoAUTLCA NoAan Bia 30HN CkaHyBaHHs. [Ins iHwwmx npucTpois obMexeHb woao MPT
HeMae.

11. 3a xoaHux 06CTaBUH He MOXHA P Habopy, kLo € CTPUKHS abo MaHKeTH
TpyGKM TpIIJ.lMHVI. pori MaHKeTH), aBo SIKLIO 3'€AHAHHS MK MOHTaXHUM (naHLeM i

abo cnateLp Bj Bif} CTPUXKHS.

12. ﬂpvmvwm: BUKOHCTaHHS TPYBKW, S Tinbki 3ABNATLCA 03HaKkw anepril.

13. ko Tp 4Ha TpyGKa CA 33 MeXamy nikapi, fikap aGo MeAcecTpa MoBUHHI HaBUUTH

KopuCTYBaa GeaneyHoMy BUKOPUCTAHHIO MPUCTPOI0.
14. Hikonm He 3mouyiiTe npoknaaku Ae3iHdikylounmm 3acobami, Lo MICTATb CnpT.

15. FAKwo navjieHT BBOAWTL TPYBKY CamocTilHo, BiH Moxe 3pobuTk Le nepea o6
MonepeaxeHHs
Yepe3 puauk wnsixis i) 3aranbHONPUIHATUX MeUYHIX NpoLeayp |
MeToaiB.
YcknagHeHHs

CyyaCHuX 3ar i MEeAU4HUX METOAMK i

3HIDKYE PU3UK Takinx AK NAPUHTOT i CTeH0, panosa Kposoreua abo
wmexum, i Cepe/ioCTiHHS, TPaxeocT inHa HopuLs, iuHoT TPYGKN,

TpaxeiT | nponexHeBa BupasKa, BTIK NOBITPS HABKOMO TPaXEOCTOMIHO TPYGKH, iHcbexa I:lVIXﬂﬂbHVIX WINAXIB, AVXanbHMi
[AVCTPEC | AMXarbHi 3yCUNNA, M'A308i 3MiHM, KPOBOTEYA 3 FOPTaHI.

MpumiTku

1. He BMKOpUCTOBYIATE, AKLLO YNaAKOBKA NOLIKOMKEHA.

2. He BAKopYCTOBYIATe niCrA 3akiHIEHHS TEpMiHY NPAAATHOCTI

3. Bupi6 He np! i anst

4. NMpn oMy i Tpy6K Ta B 10 HCTPYKLiA, NOLUKOZKEHHS CTIU30BOT 060MoHKN aBo Xpsilya

MOXHA 3HAYHO IMEHLLIMTH.
5. Bynb-Aka moaudikauis Tpybok, ocobnuBo BKopoueHHs, nepdopauis abo pemoHT TpyBok camum natjeHtom abo
KopycTyBadeM, 3aBopoHeHa.

36epiraHHsA Ta TpaHCNOPTYBaHHA

Bupi6 cnin 36epiraTn B cyxux i AoGpe npoBITPIOBAHUX MPUMIlLiEHHsX, Npu TemnepaTypi 5-40°C, Takum YuHOM, W06
3aXMCTUTH VOr0 Bify BONOMM, NPAMMX COHAYHUX NMPOMEHIB, NapiB KMCMOT i OpraHiuHMX PO3UMHHUKIB Ta IHLIMX LWKIANMBIAX
hakTopis. TpaHcnopTyBaHHs BUPOGIB NOBMHHO BifGyBaTUCA NpY 3aBe3neyeHHi 3ax1CTy BiA NOTOAHNX YMOB.

n 3

Yrunisyitte BUKOpUCTaHI Meau4Hi BUPOGH, Ha ki NOLUIMPIOETHCA Aift LbOrO NOCIGHIK, BIAMOBIAHO 10 YNHHIX HALOHAMbHIX
NpaBun NOBOIKEHHS 3 MEANYHIMY BiZIXOZAMM.

aHWUM BUp

BianoeipanbHicTk - NpaBoBi HACTaHOBM

TpaxeocTomiuni Tpy6ku KAN komnawii SUMI i iuHi BUNp TaTecTyBaHHs Ha GiocymicHicTs. Lie
no3sonse BeaneyHo BUKOPUCTOBYBATM iX i rapaHTye HaitBuuly SKiCTb. [lepes BUKOPUCTAHHAM MeaMHOrO BUPOGY
peKUMeHﬂySThCﬂ YBXKHO NpoqUTaTH IHCTPYKLto i3 3acTocyBaHHS. Tp; 'prﬁm SUMI nps

Ta nigror (kopucTyBayamu). Komnaris

SUM\ He Hece BiANOBIAankHOCTI 3a Gy/1b-siki HACTAKN, CIPUYUHEHI HENPaBUMbHIM NABOPOM PO3MIPY aBO BUKOPUCTAHHAM
TPYBOK Beynepey iX NPU3HAYEHHIO Ta IHCTPYKLYi 3 BUKOPUCTAHHS.

Y pasi ckapru abo MeanyHoro |H|.w:lemy MewHAii BApIG noBuHeH GyTi 36epexeHnii B opuriHansHili ynakosu. baxaro
Takox 3pobuTH g Mpo Gy IHWAGHT, WO CTaBCA, Crif NOBIROMUTY BUPOGHMKa Ta
KOMNETEHTHMiA OpraH kpaiHu-uneHa EC.
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Ten/cakc: (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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